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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

LAMYA 0,075 mg
desogestrelum
tablety

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat.

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

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné ptiznaky jako vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek LAMYA 0,075 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek LAMYA 0,075 mg uZivat
Jak se pripravek LAMYA 0,075 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek LAMYA 0,075 mg uchovavat

Dalsi informace

AN

1. CO JE LAMYA 0,075 mg A K CEMU SE POUZIiVA
Ptipravek se uziva k zabranéni otéhotnéni.
Jak LAMYA 0,075 mg ptisobi

LAMYA 0,075 mg obsahuje malé mnozstvi jednoho druhu Zenského pohlavniho hormonu gestagenu,
desogestrelu. Proto se pfipravek LAMYA 0,075 mg fadi mezi Cist¢ gestagenni pilulky, neboli minipilulky.
Na rozdil od kombinovanych pilulek tyto pilulky neobsahuji hormon estrogen, pouze gestagen. VétSina Cisté
gestagennich pilulek, neboli minipilulek, ptisobi piedevsim tak, ze zabranuji priniku spermii do délohy, ale
ne vzdy zabrani dozrani vajicka, coz je hlavni uc¢inek kombinovanych pilulek.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK LAMYA 0,075
mg UZIVAT
NeuZivejte pripravek LAMYA 0,075 mg

Ptipravek LAMYA 0,075 mg neuZzivejte, tyka-li se vas n€ktery z nize uvedenych stavi. Pokud ano,
upozornéte na tuto skutecnost svého Iékate diive, nez zacnete piipravek LAMYA 0,075 mg uzivat. Vas lékar
vam mize doporucit pouzivani nékteré nehormonalni metody kontracepce.

° Mate-li trombozu. Trombodza je vznik krevni srazeniny v céve, napi. na noze (hluboka zilni trombdza);
v plicich (plicni embolie); v srdci (srde¢ni zachvat) nebo v mozku (mrtvice).

o Mate-li nebo jste méla zloutenku (zeZloutnuti kiize), svédéni kiize nebo zavazné onemocnéni jater
a Vase jaterni funkce jeSté nejsou v normalnim stavu.

o Jestlize mate rakovinovy nador nebo podezieni na néj, ktery je citlivy na pohlavni steroidy, jako jsou
urcité typy rakoviny prsu.
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° Mate-li poSevni krvaceni, jehoz pfi¢ina nebyla objasnéna.

° Jste-li alergicka na desogestrel nebo na kteroukoli slozku ptipravku LAMYA 0,075 mg.

Projevi-li se poprvé kterykoliv z téchto stavii béhem uzivani pfipravku LAMYA 0,075 mg, poradte se
neprodlené s 1¢karem.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku LAMYA 0,075 mg je zapoti‘ebi
LAMYA 0,075 mg nechréni proti infekci ptisobené HIV (AIDS) nebo jinym pohlavné pfenosnym nemocem.
Snizend denzita kosti

Estrogeny jsou dulezité pro zachovani pevnosti vasich kosti. Po dobu uzivani ptipravku LAMYA 0,075 mg
je hladina pfirozeného estrogenu estradiolu v krvi srovnatelna s hladinou obvyklou v prvni poloviné
pfirozeného menstrua¢niho cyklu, ale snizena ve srovnani s druhou polovinou pfirozeného cyklu. Neni
znamo, zda to ma néjaky vliv na pevnost kosti.

Uzivate-li ptipravek LAMYA 0,075 mg a tyka se vas néktery z nize uvedenych stavi, je mozné, ze budete
potfebovat peclivy lékatrsky dohled. Vas lékat vam vysvétli, jak mate postupovat. Tyka-li se vas proto
nektery z téchto bodl, uvédomte o tom svého lékare diive, nez zacnete piipravek LAMYA 0,075 mg uzivat.

® mate-li nebo jste v minulosti méla rakovinu prsu;
® mate-li zhoubny nador jater;

® mate-li nebo jste v minulosti méla zilni trombozu;
® mate-li diabetes mellitus (cukrovku);

® mate sniZzenou hladinu estradiolu v krvi;

® méla jste mimodelozni téhotenstvi, vyhledejte 1ékate, pokud mate bolesti bficha nebo pti vynechdni
menstruace

® jste dlouhodob¢ upoutana na lizko v disledku chirurgického zakroku nebo onemocnéni.

® mate-li nebo jste v minulosti méla chloazma (nazloutle hnédé pigmentové skvrny na kazi, zvlasté v
obliceji); pokud ano, nevystavujte se nadmérn€ slunecnimu nebo ultrafialovému zateni.

® mate-li vysoky krevni tlak

Ptipravek miize ovlivnit vysledky laboratornich testti. Prodrobite-li se laboratornimu vysetfeni krve,
informujte 1¢ékate, ze uzivate ptipravek LAMYA 0,075 mg.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Nekteré 1éky mohou spravnou funkci pilulky narusit. Tyka se to 1€kt pro 1écbu epilepsie (napt. primidon,
hydantoin, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxcarbazepin, felbamat, topiramat), nebo 1ékli proti
tuberkuloze (napt. rifampicin, rifabutin) a infekci HIV (napf. ritonavir, nelfinavir), mykozam (napf.
griseofulvin), aktivniho uhli uZivaného pro Zaludecni nevolnost a rostlinného 1é¢ivého ptipravku z trezalky
teCkované.

Ptipravek LAMYA muze narusit G€inek jinych 1€k, mtze bud’ zvySovat ucinky (napf. 1éCivé ptfipravky
obsahujici cyklosporin) nebo je snizovat.

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala v nedavné
dobe, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékaiského piedpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Ptipravek LAMYA 0,075 mg nesmi uzivat té¢hotné Zeny ani ty, které se domnivaji, Ze by t€hotné mohly byt.
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Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Kojeni

LAMYA 0,075 mg neovliviiuje tvorbu mléka nebo jeho kvalitu. Nicméné malé mnozstvi ucinné latky
ptipravku LAMYA 0,075 mg ptfechazi do matefského mléka. V disledku toho mtze dité pozit 0,01 - 0,05
mikrogramu etonogestrelu na kg télesné hmotnosti na den, ale toto mnozstvi nenaznacuje riziko pro kojence.
Sdélte svému lékari, pokud se vam zd4, ze nékteré zmeény nebo piiznaky, které pozorujete u svého ditéte, by
mohly byt v souvislosti s uzivanim ptipravku LAMYA 0,075 mg.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

LAMYA 0,075 mg nema vliv na schopnost fizeni ani obsluhu strojt.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku LAMYA 0,075 mg

Pacientky s laktozovou intoleranci by si mély uvédomit, ze ptipravek LAMYA 0,075 mg obsahuje 54,345
mg laktdozy (monohydratu). Pokud vam bylo lékafem sdéleno, ze trpite nesndSenlivosti nékterych cukri,
porad’te se s lékatem dfive, nez zaCnete uzivat ptipravek LAMYA 0,075 mg.

3. JAK SE PRIPRAVEK LAMYA 0,075 mg UZiVA

Kdy musite vyhledat 1ékare

Pravidelné prohlidky

Pfi uzivani pripravku LAMYA 0,075 mg vas lékai bude zvat na pravidelné prohlidky, obycejné Cetnost a
povaha téchto kontrol zavisi na vasem zdravotnim stavu.

Vyhledejte co nejdrive l1ékare, jestliZe:
e si vSimnete moznych znamek trombdzy (naptiklad silna bolest nebo otok dolni koncetiny, bolest na
hrudniku neznamého ptivodu, dusnost, neobvykly kasel, zvlasté pokud vykaslavate krev);
¢ se objevi nahla prudka bolest na hrudniku, kterda mize vystrelovat do levé ruky;
e seu vas nahle dostavi silna bolest bficha nebo Zloutenka (zndmka moznych jaternich potizi);

e jste si v prsu nahmatala bulku;

e sc u vas dostavi nahla nebo silna bolest v dolni ¢asti biicha nebo v oblasti zaludku (moznost
mimodélozniho téhotenstvi, tedy t€hotenstvi mimo dutinu délozni);

e ma byt omezena vase pohyblivost nebo mate podstoupit operaci (porad’te se svym lékarem nejméné
4 tydny predem);

e mate neobvyklé, silné posevni krvaceni;

e jste zapomné¢la uzit jednu nebo vice tablet v prvnim tydnu uzivani a mela jste pohlavni styk
v predchazejicich 7 dnech;

e by jste mohla byt t€hotna.

Jedno baleni ptipravku LAMYA 0,075 mg obsahuje 28 tablet. Na piedni strané baleni jsou mezi tabletami
vytistény Sipky a dny v tydnu, coz Vam umozni uzivat tablety spravné. Uzivejte tablety kazdy den ptiblizné
ve stejnou dobu. Tablety polykejte veelku a zapijejte je vodou. Pokazdé, kdyZ nacnete nové baleni ptipravku
LAMYA 0,075 mg, si vezméte tabletu z horni fady. Pokud naptiklad zacinate s uzivanim tablet ve stfedu,
musite si vzit tabletu z horni fady oznacCenou zkratkou St (stieda). Pokracujte v uzivani tablet, kazdy den
jednu, dokud nebude baleni spotfebovano, pritom vzdy postupujte ve sméru Sipek. Takto mizete snadno
zjistit, zda jste ten den tabletu jiz uZzila. Pfi uzivani pfipravku LAMYA 0,075 mg se muze vyskytnout
krvéaceni, (viz nezddouci Gcinky), ale v uzivani tablet musite dal pokracovat jako obvykle.

Kdyz baleni spotfebujete, nacnéte dalsi den nové — tj. nepierusujte uzivani tablet a necekejte, az se dostavi
krvaceni.
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Uzivani pripravku LAMYA 0,075 mg muzete ukoncit kdykoliv. Ode dne, kdy jste uzivani ukoncila, jiz
nejste chranéna pred ot¢hotnénim.

Zahajeni uzivani prvniho baleni pripravku LAMYA 0,075 mg
Pokud jste v soucasné dobé neuzivala Zadnou hormonalni kontracepci nebo v predchdzejicim mésici)

Pockejte na zacatek menstruace. Prvni den menstrua¢niho krvaceni si vezméte prvni tabletu pfipravku
LAMYA 0,075 mg. Zadnou dali kontracepéni metodu nemusite pouzivat. Pokud s uZivanim tablet za¢nete
2. az 5. den vaseho cyklu, nesmite zapomenout v prvnim cyklu pouzit jest€¢ dal$i metodu kontracepce
(bariérovou metodu) po dobu prvnich 7 dnti uzivani tablet.

Jestlize jste prave porodila nebo potratila

Ptipravek LAMYA 0,075 mg uzivejte hned po potratu v prvnim trimestru. V takovém piipadé€ neni potieba
pouzivat jeSté dal$i metodu kontracepce. Po porodu nebo potratu v druhém trimestru se zahajuje uzivani
kontracepce LAMYA 0,075 mg jesté¢ pfed menstruaci. Pokud uplyne vice nez 21 dni, musi se vyloucit
téhotenstvi a doporucuje se pouzivat doplitkovou metodu kontracepce (bariérovou metodu) prvnich 7 dni
uzivani.

Pri prechodu z kombinované pilulky

Ptipravek LAMYA 0,075 mg zacnéte uzivat den nasledujici po posledni tableté s u¢innou latkou z vaseho
souCasného baleni pilulek (to znamena, Ze neni interval bez tablet). V tomto pfipadé neni nutna dalsi
dopliikova metoda kontracepce.

Pri prechodu z jiné Cisté gestagenni pilulky (minipilulky)

Uzivani ptivodnich minipilulek mtzete ukoncit a uzivani piipravku LAMYA 0,075 mg zah4jit kterykoliv
nasledujici den.

Pri prechodu z injekcné podavaného kontraceptiva, implantatu nebo nitrodélozniho téliska uvolnujiciho
gestagen (IUD)

Ptipravek LAMYA 0,075 mg zacnéte uzivat v dobé urcené pro dal$i injekci nebo v den odstranéni

implantatu nebo IUD.

Jestlize jste zapomnéla uZit jednu nebo vice tablet

Uplynulo méné nez 12 hodin

Vynechanou tabletu si vezméte ihned, jakmile si vzpomenete, a nasledujici tablety uZzivejte v obvyklou
dobu. Kontracep¢ni ucinek ptipravku LAMYA 0,075 g nebyl naruSen.

Pokud jste vynechala jednu nebo vice tablet v prvnim tydnu uZzivani tablet a méla jste pohlavni styk v
pribéhu jednoho tydne pied vynechanim tablety, existuje moznost otéhotnéni. Cim vétsi pocet po sobé
nasledujicich tablet jste vynechala, tim vétsSi je riziko naruSeni kontracepéniho uc¢inku. Porad’te se svym
lékatem.

Uplynulo vice nez 12 hodin

Tabletu si vezméte ihned, jakmile si vzpomenete, a nasledujici tabletu si vezméte v obvyklou dobu. Muze to
znamenat, ze uzijete 2 tablety ve stejny den, coz neni Skodlivé. (Pokud jste si zapomnéla vzit vice, nez jednu
tabletu nemusite uzit predchazejici zapomenutou). Uz nejste chranéna pied otéhotnénim. Pokracujte
s uzivanim tablet obvyklym zplsobem, ale béhem nasledujicich 7 dni uzivani tablet pouzivejte navic
kondom.

Uplynulo-li od okamziku, kdy jste si mé¢la tabletu vzit, vice neZ 12 hodin a méla jste pohlavni styk, mohla
jste otéhotnét. Porad’te se se svym lékafem.

Jestlize zvracite nebo uzivate zivo¢isné uhli

Pokud zvracite nebo uzijete zivoc¢isné uhli béhem 3 - 4 hodin po uziti tablety pfipravku LAMYA 0,075 mg,
ucinna latka se nemusi dostate¢né vstiebat. Plati stejna opatteni jako pii vynechani tablety.
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JestliZe jste uzila vice piipravku LAMYA 0,075 mg neZ jste méla (predavkovani)

Neexistuji zadné zpravy o vazném poskozeni zdravi po uziti vétsiho poctu tablet ptipravku LAMYA 0,075
mg najednou. Vyskytnout se mohou ptiznaky jako nevolnost, zvraceni a u mladych zen nebo divek slabé
poSevni krvaceni. Potfebujete-li dalsi informace, porad’te se s 1ékarem.

JestliZe chcete prestat uzivat pripravek LAMYA 0,075 mg

S uzivanim ptipravku LAMYA 0,075 mg muzete prestat kdykoliv chcete. Nechcete-li ot€¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem o jiné antikoncepci.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1écivé ptipravky mize mit i LAMYA 0,075 mg nezéddouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci ucinky jsou sefazeny podle Cetnosti vyskytu:

Casté (postihuji vice nez 1 pacienta ze 100, ale méné nez u 1 z 10 1ééenych)

Méné casté (postihuji vice nez 1 pacienta z 1000, ale méné, nezu 1 ze 100 léCenych)

Vzdcné (postihuji vice nez 1 pacienta z 10 000, ale méné nezu 1 z 1000 1écenych)

Byly hlaSeny nésledujici nezddouci ucinky

Casté Mén¢ Casté Vzacné

zmény nalady, vaginalni infekce vyrazka (rash),

pokles sexudlni aktivity (libido), koptivka,

depresivni nalada bolestivé modro- cervené

vyvySeniny na kizi (erythema
nodosum) (toto jsou kozni reakce)

bolest hlavy obtize s noSenim kontaktnich
Cocek

nevolnost, Zvraceni

akné

bolest v prsou, vypadavani vlasii

nepravidelna nebo zadna

menstruace

narast télesné hmotnosti bolestiva menstruace,
ovarialni cysta
Unava

Kromé¢ téchto nezadoucich tc¢inkil se mize vyskytnout vytok z prst a ve vzacnych piipadech mimodé€lozni
téhotenstvi.

PoSevni krvaceni

Béhem uzivani ptipravku LAMYA 0,075 mg se miiZe objevit nepravidelné posevni krvaceni. MiiZe byt slabé
jako Spinéni, které nemusi vyzadovat vlozku nebo silngjsi krvéaceni, které vypada spiSe jako slaba
menstruace a vyzaduje pouziti hygienickych prosttedkd. Nepravidelné krvaceni neni znamkou toho, Ze by
kontracepcni ochrana piipravku byla snizena. Obecné plati, Ze nemusite nic podnikat, pouze pokracovat
v uzivani piipravku LAMYA 0,075 mg. Nicméné jestlize je krvaceni silné nebo déletrvajici, porad’te se se
svym lékatem.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezédoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékérnikovi.

Pilulka a riziko rakoviny

Rakovina prsu se mize vyskytnout u vSech Zen bez ohledu na to, zda uzivaji peroralni hormonalni
kontracepci (,,pilulky*) ¢i nikoliv. Rakovina prsu u Zen mladsich 40 let je vzacna. U Zen uzivajicich pilulky

57




je o néco Castéji diagnostikovana rakovina prsu nez u Zen stejného veku, které pilulky neuzivaji. Po
ukonceni uzivani pilulek se riziko postupné snizuje a 10 let po ukonceni uzivani pilulek je riziko stejné jako
u zen, které pilulky nikdy neuzivaly. Zd4 se, ze rakovina prsu diagnostikovana u zen uzivajicich pilulky je
¢asto v méné pokrocilém stadiu nez rakovina prsu u Zen, které pilulky neuzivaji.

Pravidelné sva prsa kontrolujte, a pokud ucitite ve svych prsech néjakou bulku, kontaktujte co nejdiive
svého lékare.

Vzéicn€ uzivani pilulek vedlo k onemocnéni jater, jako Zloutenka nebo nezhoubny jaterni nador, velmi
vzacné jsou pilulky spojovany s nékterymi formami zhoubnych jaternich nadorti (rakovina) pii
dlouhodobém uzivani. Nadory jater mohou vyvolat zivot ohrozujici nitrobfi$ni krvaceni (krvaceni do bfisni
dutiny). V pfipadé, Ze mate bolesti v dolni ¢asti bticha, které¢ brzy neustoupi, vyhledejte 1ékaie. Pokud se
objevi zazloutnuti kize, musite to oznamit lékafi.

Pilulka a riziko trombézy

Tromboza je vytvoteni krevni srazeniny, kterd mize ucpat cévu. K tromboze n¢kdy dochazi v zilach (zilni
trombdza) nebo tepnach (tepennd trombdza). Uvolni-li se krevni srazenina z mista svého vzniku v zile, mize
se dostat do plicnich tepen a nékterou z nich ucpat. Tim vyvola tzv. ,,plicni embolii®.

Neékdy se vytvofi srazenina v hlubokych zilach na noze (hluboka Zilni trombdza). Vyskytuje se vzacne.
Muze k ni dojit bez ohledu na to, zda pilulky uzivate, ¢i nikoliv. MiiZze rovnéz vzniknout béhem t¢hotenstvi.
Riziko je vysSi u Zen uzivajicich pilulky nez u téch, které je neuzivaji, neni vSak tak vysoké jako v
téhotenstvi. Pfedpoklada se, ze riziko pfi uzivani pilulek obsahujicich pouze gestagen, je méné zietelné.

Zaznamenate-li jakykoliv mozny ptiznak trombozy, navstivte ihned svého lékare.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.

5. JAK PRIPRAVEK LAMYA 0,075 mg UCHOVAVAT

Tento 1écivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte v piivodnim obalu,
aby byl ptipravek chranén pred svétlem. Tablety uchovavejte mimo dosah a dohled déti!

Po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu ptipravek nepouzivejte. Datum exspirace se vztahuje na
posledni den v mésici.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALS{ INFORMACE

Co pripravek LAMYA 0,075mg obsahuje

- Lécivou latkou je desogestrel. Jedna potahovana tableta obsahuje 0,075 miligramu.
- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety

Monohydrat laktozy, kukuficny skrob, povidon, koloidni bezvody oxid kfemicity, kyselina stearova 95%,
tokoferol-alfa

Potahova vrstva

Potahova soustava Tabcoat bila

Jak pripravek LAMYA 0,075 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Bila az témét bila, kulata, bikonvexni, potahovana tableta o priméru asi 6 mm bez oznaceni.

PVC/Al blistr v krabicce
Velikost baleni: 1 x 28, 3 x 28, potahovanych tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Heaton k.s.

Praha

Ceska republika

Vyrobce

Cenexi

17 Rue de Pontoise
95520 Osny

France

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 9.9.2014.
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