Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/01174-ZME

Pisomna informacia pre pouZzivatelku

Tri-Regol
obalené tablety

etinylestradiol/levonorgestrel

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

Dolezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (combined

hormonal contraceptive, CHC):

- Ak sa pouzivaju spravne, st jednou z najspol’ahlivejsich vratnych metdd antikoncepcie.

- Mierne zvysuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zilach a tepnach, najmé v prvom roku alebo pri
opdtovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajucom
4 alebo viac tyzdnov.

- Bud'te opatrna a navstivte svojho lekara, ak si myslite, ze mate priznaky krvnej zrazeniny (pozri
Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny“).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Tri-Regol a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tri-Regol
3. Ako uzivat’ Tri-Regol

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Tri-Regol

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Tri-Regol a na &o sa pouZiva

Tri-Regol sa pouziva na ochranu pred otehotnenim.

Tri-Regol je urCeny dospelym.
Tri-Regol nie je urCeny pre uzivanie pred prvym menstruanym krvacanim (menarché).
Tri-Regol nie je uréeny po menopauze.

Tri-Regol patri do skupiny liekov nazyvanych kombinovana perordlna antikoncepcia, Casto
oznacovanych ako tableta. Tri-Regol obsahuje dva typy hormoénov: estrogén (etinylestradiol) a
gestagén (levonorgestrel). Tieto hormony blokuja kazdomesac¢né uvoltiovanie vajicka z vajecnika
(ovulécia). Taktiez zvySuju hustotu tekutiny (hlienu) v kr¢ku maternice (cervix), ¢im sa stazi prienik
spermii k vaji¢ku. Menia vystelku maternice, ¢im je menej pravdepodobné, Ze prijme oplodnené
vajicko.

Ak sa uziva spravne, tableta je i€innou vratnou formou antikoncepcie.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tri-Regol

Predtym, ako zacnete uzivat tento liek, je potrebné spravit’ vySetrenia u vSeobecného lekara
a gynekologa, aby sa u vas vylucili mozné nebezpecné ochorenia. Pocas uzivania lieku sa odporucaju
pravidelné kontroly u lekara.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Tri-Regol, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je
obzvlast’ dolezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny — pozri €ast’ ,,Krvné zrazeniny*.

Za niektorych okolnosti sa moze ucinnost’ tablety znizit’ alebo vy musite prestat’ tabletu uzivat’ (pozri
nizsie). V tychto pripadoch sa bud’ vyhnite pohlavnému styku, alebo pri pohlavnom styku pouzite
d’alsie nehormonalne antikoncep¢né opatrenia (ako su prezervativy alebo spermicidy), aby ste si
zaistili i¢innt antikoncepciu.

Tri-Regol, tak ako iné hormonalne antikoncepcie, vas neochrani pred HIV infekciou (AIDS) ani
d’al$imi pohlavne prenosnymi chorobami. Tento typ ochrany poskytuju iba prezervativy.

Neuzivajte Tri-Regol

Tri-Regol nemate uzivat’, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory zo stavov

uvedenych nizsie, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje, aka ind

forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

- ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnt zrazeninu v krvnej cieve néh (tromboza hlbokych zil,
deep vein thrombosis, DVT), pl'iic (p'icna embdlia, pulmonary embolism, PE) alebo inych
organov,

- ak viete, ze mate nejaka poruchu ovplyvilujicu zrazanlivost’ krvi - napriklad nedostatok
proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky,

- ak musite podstupit’ chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’ ,,Krvné
zrazeniny*),

- ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,

- ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silnt1 bolest’ v hrudi
a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transient Ischaemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),

- ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou*,

- ak mate migrénu bez aury a mate 35 alebo viac rokov,

- ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvysovat’ riziko vzniku zrazeniny v
tepnach:

- zavazna cukrovka s po§kodenim krvnych ciev,

- vel'mi vysoky krvny tlak (krvny tlak 160/110 mm Hg alebo vyssi),
- vel'mi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
- stav znamy ako hyperhomocysteinémia,

- ak mate urcité ochorenia srdca (napr. komplikovantl poruchu srdcovych chlopni, fibrilaciu
(nepravidelné st'ahovanie) predsieni, chronicka bakterialnu infekciu vnutornej vystelky srdca a
srdcovych chlopni).

- ak mate alebo ste niekedy mali zavazné ochorenie pecene a funkcia vasej pecene stale nie je v
norme. Zltacka (zozltnutie koZe) alebo svrbenie celého tela mozu byt priznakmi ochorenia
pecene,

- ak mate alebo ste niekedy mali nadory pecene,

- ak mate, alebo ak mate podozrenie, ze by ste mohli mat’ zhubny nador, ktory ovplyviuja
pohlavné steroidy, ako je rakovina prsnika, rakovina vaje¢nikov, rakovina krcka maternice
alebo rakovina vystelky maternice (endometria),

- ak mate krvacanie z posvy z neobjasnenej priciny,

- ak mate (alebo ste niekedy mali) poruchu krvnych ciev v oku,

- ak ste alebo si myslite, Ze by ste mohla byt tehotna;

- ak ste nedavno porodili (poc¢as poslednych 6 tyzdilov) a dojcite svoje diet’a;
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- ak ste alergicka na levonorgestrel alebo etinylestradiol, alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Neuzivajte Tri-Regol, ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir a
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a Tri-Regol*).

Ak budete mat’ po¢as uzivania Tri-Regolu niektory z tychto stavov, neuzivajte d’alSie tablety a ihned’
kontaktujte svojho lekara. Dovtedy pouzivajte inti metddu antikoncepcie, ako napriklad prezervativ

alebo pesar plus spermicidy.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Tri-Regol, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekéarnika.

Krvné zrazeniny

Kedy mate kontaktovat’ svojho lekara?

Vyhl'adajte bezodkladné lekarske oSetrenie
ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o moze znamenat’, ze mate krvni
zrazeninu v nohe (t. j. trombo6zu hlbokych zil), krvna zrazeninu v plcach (t. j. pl'icnu
emboliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich ucinkov je uvedeny niZsie.

Krvné zrazeniny v zZile (venozna tromboembolia, VTE)

Uzivanie akejkol'vek kombinovanej tablety, vratane Tri-Regolu, zvySuje u Zeny riziko vzniku
venoznej tromboembdlie (vzniku krvnej zrazeniny v zilach) v porovnani so Zenou, ktora neuziva
ziadne (antikoncepcné) tablety.

Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile alebo chodidle, m6ze sposobit’ trombdzu hlbokych Zil (deep vein
thrombosis, DVT). Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, moze sposobit’ pl'icnu
emboliu (PE).

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile je najvyssie pocas prvého roka uzivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie. Toto zvySené riziko je nizsie ako riziko VTE v suvislosti s graviditou.

Riziko vzniku venoznych tromboembolickych komplikacii u uzivateliek kombinovanych tabliet sa

zvysuje:

- so zvySujucim sa vekom (najma nad 35 rokov).

- ak niekto z vasej najblizsej rodiny (stirodenci alebo rodi¢ia) mal v mladosti krvn(l zrazeninu
(trombozu) v dolnej koncatine, pl'acach alebo v inom organe.

- ak mate nadvahu (index telesnej hmotnosti (body mass index, BMI) nad 30 kg/m?).

- ak musite podstupit’ operaciu (chirurgicky zakrok), ak ste dlhodobo nepohybliva alebo ak ste
mala vazny uraz. Je dolezité vopred ozndmit lekarovi, ze uzivate Tri-Regol, nakol’ko mdze byt
potrebné uzivanie antikoncepcie ukoncit. Lekar vdm povie, kedy moZzete Tri-Regol znova zacat’
uzivat. Zvycajne je to asi dva tyZzdne po tom, ako sa zotavite.

- ak mate ochorenia spojené s VTE: rakovina, systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie
postihujuce prirodzeny obranny systém vasho tela), hemolyticko-uremicky syndrom (HUS -
porucha zrazanlivosti krvi spdsobujica zlyhanie obli¢iek), chronické zapalové ochorenie Criev
(Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida) a kosacikovita anémia (dedi¢né ochorenie
cervenych krviniek).

- a pravdepodobne aj pri povrchovej tromboflebitide (zapal zily spésobeny krvnou zrazeninou
v zile, ktory sa nachadza hned’ pod koZou) a ki¢ovych zilach (opuchnuté a roztiahnuté zily,
zvycajne vidite'né na dolnych koncatinéch).
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Krvnd zrazenina vo vasich tepndach (arterialna tromboembolia, ATE)

Uzivanie kombinovanej peroralnej antikoncepcie (combined oral contraceptive, COC) sa spéja so
zvySenym rizikom vzniku arterialnej trombozy/tromboembdlie (upchatim tepny), napriklad v krvnych
cievach v srdci (srdcovy infarkt) alebo v mozgu (cievna mozgova prihoda).

Riziko vzniku arterialnej tromboembolie u uzivateliek kombinovanych tabliet sa zvysuje:

- so zvySujucim sa vekom (najma nad 35 rokov).

- ak fajcite (pri silnom fajceni a zvySujucom sa veku riziko narasta, najmi u zien starSich ako 35
rokov). Dérazne sa vam odporuca prestat’ fajcit’ po€as uzivania Tri-Regolu, najmé ak mate viac
ako 35 rokov.

- ak mate zvysenu hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy).

- ak mate vysoky krvny tlak.

- ak mate nadvahu (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?).

- v pripade pozitivnej rodinnej anamnézy (ak sa arterialna tromboembolia vyskytla u surodenca
alebo rodi¢a, najmé v pomerne mladom veku).

- ak mavate migrény.

- ak mate ochorenia spojené s neziaducimi cievnymi stavmi: diabetes mellitus,
hyperhomocysteinémia, problémy so srdcom (porucha srdcovej chlopne, porucha srdcového
rytmu), dyslipoproteinémia (abnormalna hladina tukov v krvi) a systémovy lupus erythematosus
(SLE - ochorenie postihujice prirodzeny obranny systém vasho tela).

Ak spozorujete akykol'vek priznak krvnej zrazeniny, okamzite sa obrat'te na svojho lekara. Lekar
rozhodne ¢i je potrebné prerusit’ uzivanie lieku a podat’ antitromboticku liecbu (na predchadzanie
tvorby krvnej zrazeniny).

Medzi priznaky venoznej alebo arterialnej trombozy/tromboembdlie mozZe patrit:
- jednostranna bolest’ a/alebo opuch dolnej koncatiny

- nahla, silna bolest’ na hrudi, nezavisle od toho, ¢i sa Siri do 'avého ramena alebo nie
- nahla dychavi¢nost’

- nahly kaSel’ bez zjavnej priciny

- akakol'vek nezvycajna, silnd alebo dlhotrvajuca bolest’ hlavy

- zhorsSenie alebo Castejsi vyskyt migrény

- nahle zhorsenie videnia alebo strata zraku

- dvojité videnie

- nezrozumitel'na rec, problémy pri hovoreni alebo strata reci

- zavrat

- kolaps sprevadzany kif¢om (epilepticky zachvat) alebo bez neho

- slabost’ alebo silné, nahle znecitlivenie jednej strany alebo Casti tela

- problémy s pohyblivostou (zname ako poruchy motoriky)

- nahla silna bolest’ brucha (znama ako ,,akatne brucho®)

Tableta a rakovina

V niektorych epidemiologickych stidiach sa zaznamenalo zvysSené riziko rakoviny kréka maternice
u dlhodobych uZzivateliek kombinovanej peroralnej antikoncepcie, ale rozsah, ktory mozno pripocitat’
pri tomto zisteni nasledkom sexualneho spravania a inym faktorom, ako je l'udsky papilloma virus
(human papillomavirus, HPV), zostava predmetom diskusie.

U Zien uZzivajtcich COC sa o nieco CastejSie zistila rakovina prsnika, v porovnani so Zenami
rovnakého veku, ktoré tabletu neuzivali. ZvySené riziko sa postupne znizi v obdobi 10 rokov po
ukonceni uzivania tabliet. Po 10 rokoch je u nich riziko zistenia rakoviny prsnika rovnaké ako u Zien,
ktoré tabletu nikdy neuzivali.

Nie je isté, ¢i tableta sposobuje zvySenie rizika vzniku rakoviny prsnika. Je mozné, Ze u Zien, ktoré
uzivaju tabletu, sa robia Castej$ie vySetrenia (napr. gynekologicka prehliadka, samovysetrenie
prsnikov, atd’.), takZe sa rakovina prsnika zisti skor.
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V zriedkavych pripadoch sa u zien uzivajucich COC vyskytli nezhubné naddory pecene a v eSte
zriedkavejSich pripadoch sa vyskytli zhubné nadory (rakovina) pecene. Nadory pecene mozu mat’ za
nasledok zivot ohrozujice vnutrobrusné krvacanie. Preto, ak mate silna bolest’ v hornej Casti brucha,
ktora za kratku dobu nepominie, povedzte to svojmu lekarovi.

Iné ochorenia
Ak sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas uzivania Tri-Regolu, tiez to povedzte svojmu lekarovi.

pocas uzivania peroralnej antikoncepcie bolo hldsené zhorSenie depresie. U niektorych zien,
ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu, vratane Tri-Regolu, sa vyskytli priznaky depresie
alebo depresivnej nalady. Depresia moZze byt zdvaznd a niekedy mdze viest’ k samovrazednym
mySlienkam. Ak sa u vas vyskytni zmeny ndlady a priznaky depresie, o najskor sa obrat'te na
svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

ak vy alebo vas blizky pribuzny mate zvysené hladiny cholesterolu alebo tukov (triglyceridov)
v krvi, uzivanie peroralnej antikoncepcie moéze zvysit’ riziko vzniku zapalu v pankrease
(pankreatitidy).

ak mate hyperlipidémiu (vysoka hladina tukov v krvi) a Zelate si uzivat’ antikoncepcné tablety,
lekar vas bude pocas uzivania tabliet starostlivo sledovat’.

postihnutie o¢i: Pri uzivani perordlnej antikoncepcie boli hlasené pripady retindlnej trombozy
(krvna zrazenina v sietnicovej cieve). Peroralnu antikoncepciu budete musiet’ vysadit’, ak dojde
k nevysvetlitel'nej ¢iastocnej alebo celkovej strate zraku, vyskytu proptdzy (vysunutie oka

z o¢nice) alebo diplopie (dvojité videnie), edému papily (opuch Casti sietnice oka, kde vznika
zrakovy nerv) alebo sietnicovym cievnym poskodeniam.

moéze dojst’ k malému zvySeniu krvného tlaku. Vyznamné zvysenie krvného tlaku je zriedkaveé.
Ak sa u vés vyskytne pretrvavajuce zvySenie krvného tlaku, kontaktujte svojho lekara, ktory
rozhodne o tom, ¢i je potrebné ukoncit’ uzivanie COC a liecit’ zvySeny krvny tlak.

pozorovalo sa objavenie alebo zhor$enie nasledujucich ochoreni: zltacka a/alebo svrbenie
suvisiace so zastavenim alebo zabranenim prietoku zI¢e (cholestaticky ikterus), zZlcové kamene
(cholelitiaza), ochorenie krvi spdsobené poruchou metabolizmu krvného pigmentu (porfyria),
ochorenie postihujice prirodzeny obranny systém vasho tela (systémovy lupus erythematosus),
porucha zrazanlivosti krvi spdsobujuca zlyhanie oblic¢iek (hemolyticko-uremicky syndrom),
Sydenhamova chorea (nervové ochorenie sposobujice nahle mimovolné pohyby tela, nazyvané
aj tanec svitého Vita), kozné vyrazky s pluzgiermi suvisiace s virusovou infekciou, ktoré sa
vyskytuju pocas tehotenstva (herpes gestationis), strata sluchu stvisiaca s otosklerozou
(abnormalny rast kosti v strednom uchu, ktory méze spdsobit’ stratu sluchu).

ak sa u vas vyskytnu priznaky angioedému, ako je opuch tvire, jazyka a/alebo hrdla
a/alebo t'azKkosti s prehitanim alebo ZihPavka s moZnym st’aZenym dychanim, okamZite
vyhPadajte svojho lekara. Lieky obsahujuce estrogény mozu vyvolat’ alebo zhorsit’ priznaky
vrodeného a ziskaného angioedému.

akutne alebo chronické poruchy funkcie pecene alebo zltatka moézu vyzadovat’ prerusenie
uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie, az kym sa funk¢éné hodnoty neupravia.

v pripade zmien hladin cukru v krvi je potrebné starostlivé sledovanie hladin cukru v krvi. Zeny
s cukrovkou musia byt’ pocas uzivania COC starostlivo sledované.

pocas uzivania COC sa vyskytlo zhorSenie Crohnovej choroby alebo chronického zapalového
ochorenia hrubého ¢reva (ulcerdzna kolitida).

ak mate nabeh na tvorbu hnedych Skvin na kozi (chloazmu), po¢as uzivania tablety sa vyhybajte
priamemu slnku alebo ultrafialovému svetlu. Je to obzvlast’ dolezité u zien, ktoré tieto Skvrny
mali pocas predchadzajuceho tehotenstva (najmaé na tvari).

Znizenie uéinnosti

Utinnost’ COC sa mdZe zniZit v pripade vynechania tabliet, traviacich t'azkosti (vracania alebo silnej
hnacky), alebo ak subezne uzivate d’alsie lieky, pozri ¢ast’ 3.
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Nepravidelné krvacanie

Pri kazdej peroralnej antikoncepcii sa moZze objavit’ nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo
medzimenstrua¢né krvacanie), najmé pocas prvych mesiacov uzivania. Toto obdobie trva priblizne tri
cykly. Ak nepravidelné krvacanie pretrvava alebo sa opat’ objavi po pravidelnych menstruacnych
cykloch, obrat'te sa na svojho lekara.

U niektorych Zien sa v obdobi bez uzivania tabliet nemusi objavit’ krvacanie z vysadenia. Ak ste
uzivali peroralnu antikoncepciu podl'a odporacani (uvedenych v Casti 3), je nepravdepodobné, Ze ste
tehotna. Ak ste peroralnu antikoncepciu neuzivali v sulade s pokynmi pred prvym vynechanym
krvacanim z vysadenia, alebo ak sa krvacanie z vysadenia nedostavilo dvakrat, predtym, ako budete
pokracovat’ v uzivani peroralnej antikoncepcie sa musi vylucit’ tehotenstvo.

Deti a dospievajuci
Tri-Regol nie je indikovany na pouzitie pred prvym menstruacnym krvacanim (menarché).

Iné lieky a Tri-Regol
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Taktiez povedzte kazdému inému lekéarovi alebo zubnému lekarovi, ktory vam predpisuje iny liek, ze
uzivate Tri-Regol. Oni vam povedia, ¢i potrebujete prijat’ d’alSie antikoncepéné opatrenia (napriklad
prezervativ) a pripadne ako dlho, alebo ¢i budete potrebovat’ zmenu davky iného lieku, ktory uzivate.

Niektoré lieky mézu mat’ vplyv na krvné hladiny Tri-Regolu a spdsobit’, Ze bude menej icinny pri

predchadzani tehotenstvu alebo moze sposobit’ neo¢akavané krvacanie. To sa tyka lickov

pouzivanych na lieCbu

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

- tuberkul6zy (napr. rifampicin)

- virusovych infekcii HIV a hepatitidy C (takzvané inhibitory prote4dz a nenukleozidové inhibitory
reverznej transkriptazy, ako s ritonavir, nevirapin, efavirenz)

- hubovych infekcii (napr. grizeofulvin)

- vysokého krvného tlaku v cievach pluc (bosentan).

Neuzivajte Tri-Regol, ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir a
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto lieky mozu spdsobit’ zvysenie vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvysenie peceitového enzymu ALT).

Vas lekar vam predpise iny typ antikoncepcie pred zaciatkom liecby tymito liekmi.

Tri-Regol sa mdze opat’ zacat’ uzivat’ priblizne 2 tyZdne po ukonceni tejto liecby. Pozri Cast’
»Neuzivajte Tri-Regol*.

Ak chcete pouzivat’ rastlinné produkty obsahujtice 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)
pocas uzivania Tri-Regolu, musite sa najprv poradit’ s lekarom.

Tri-Regol mdze ovplyvnit’ t€innost’ inych liekov, napr.

- cycklosporinu (liek pouzivany na potlac¢enie odvrhnutia tkaniva po transplantacii),
- lamotriginu (liek na epilepsiu, to moze viest’ k vysSej Castosti zachvatov),

- tizanidinu (liek pouZzivany na liecbu bolesti svalov a/alebo svalovych kf¢ov),

- levotyroxinu (liek pouzivany na liecbu nedostatku horménov $titnej zl'azy),

- teofylinu (liek pouzivany na lie¢bu problémov s dychanim),

- troleandomycinu (liek na lie¢bu bakterialnych infekcii)

- kortikosteroidov (protizapalové lieky).
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Troleandomycin (antibiotikum) moze zvysit riziko intrahepatalnej cholestazy (porucha pridenia Zlce)
pocas subezného podavania s kombinovanou peroralnou antikoncepciou.

Laboratérne vySetrenia

Ak potrebujete vysetrenie krvi povedzte svojmu lekdrovi alebo pracovnikovi v laboratériu, Ze uzivate
peroralnu antikoncepciu, pretoze lieciva, ktoré obsahuje Tri-Regol m6zu zmenit’ vysledky niektorych
laboratornych parametrov.

Tri-Regol a jedlo a napoje
Pri uzivani Tri-Regolu nie st ziadne $pecialne pokyny ohl'adom jedla a népojov.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tri-Regol nie je urCeny na pouzitie pocas tehotenstva. Ak Zena pocas uzivania Tri-Regolu otehotnie,
uzivanie sa musi ihned’ ukoncit’.

Studie nezaznamenali zvy$ené riziko vrodenych chyb u deti, ktoré sa narodili Zenam, ktoré pred
otehotnenim uzivali kombinovanu peroralnu antikoncepciu ani zenam, ktoré ju nedopatrenim uzivali
v skorom $tadiu tehotenstva. Napriek tomu sa peroralna antikoncepcia nema uzivat’ pocas tehotenstva
a moznost’ tehotenstva treba zvazit’ v pripade, Ze sa tablety neuzivali podla pokynov pred prvym
vynechanym krvacanim z vysadenia. UZivanie tablety treba prerusit, az kym sa tehotenstvo nevylici.

Uzivanie antikoncep¢nych tabliet méze ovplyvnit’ mnozstvo alebo zlozenie materského mlieka. Malé
mnozstva lieCiv sa vylucuju do materského mlieka a u dojciat sa zaznamenali niektoré neziaduce
ucinky. Preto sa neodporica uzivat' kombinovanu peroralnu antikoncepciu pred uplnym odstavenim
dietat’a.

Obnovenie plodnosti po ukonceni uzivania CHC je bez oneskorenia. Po ukonceni uzivania
hormonalnej antikoncepcie sa méze u niektorych pacientok vyvinut’ amenorea (nepritomnost’
menstruacie), anovulacia (nepritomnost’ uvol'novania vajicka z vaje¢nika) a neplodnost’. Tato
neplodnost’ sa vSak vo vicsine stadii ukazala ako docasnd. Véacsina Zien zacne opét’ ovulovat’ priblizne
dva az $tyri tyzdne po ukonéeni uzivania tabliet.

Amenorea s anovulaciou: ¢astejsia u zien, ktoré mali nepravidelny cyklus.

Pri jej dlhom trvani vas pred d’alSim predpisanim lieku lekar vySetri na poruchy hypofyzy
(podmozgova zlaza).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tri-Regol nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Tri-Regol obsahuje laktézu, sacharézu a sodik

Kazda obalena tableta obsahuje 33 mg monohydratu laktdzy (mliecny cukor) a 22,013 mg sacharozy,
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Tri-Regol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim ista, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Pocas 21 dni uzivajte denne jednu obalent tabletu, priblizne v rovnaky ¢as. Uzite jednu tabletu kazdy
deni v poradi podl'a smeru $ipok vytlacenych na baleni, najprv 6 ruzovych tabliet, dalej 5 bielych
tabliet a napokon 10 okrovych tabliet, pokym nie je blister prazdny. Nasleduje 7 dni bez uzivania
tabliet. V 2. alebo 3. den pocas 7 dni bez uZivania tabliet sa zvycajne zacina menstrudcii podobné
krvacanie z vysadenia, t.j. va§ ,,mesacny cyklus®.

Dalsi blister zagnite uzivat' na 8. dei (po 7 ditoch bez uZivania tabliet) — aj v pripade, e krvacanie este
neskoncilo. Pokial’ uzivate Tri-Regol spravne, vzdy zacnete uzivat’ novy blister v ten isty den tyzdna, a
vzdy budete mat’ mesacny cyklus v ten isty den tyzdna kazdy mesiac.

Tabletu uzivajte kazdy deii v priblizne rovnaky ¢as. Najjednoduchsie méze byt urobit to ako prvua vec
rano alebo ako poslednu vec vecer.

Tabletu prehltnite celu, podl'a potreby zapite vodou.
Zacatie prveho balenia Tri-Regolu

Ak ste v predchadzajiicom cykle neuzivali Ziadnu hormonalnu antikoncepciu

Uzite prvu tabletu v prvy den vasho cyklu. To je den, kedy zac¢ina krvacanie. V smere $ipky pokracujte
v uzivani jednej tablety denne, pokym nie je blister prazdny.

Ak zanete uzivat’ Tri-Regol v 2.-7. den vasho cyklu, pouzivajte poc€as prvych siedmich dni uzivania
tabliet aj ini metddu antikoncepcie, ako je prezervativ alebo spermicidy, no toto plati iba pre prvé
balenie.

Ak ste spravne uzili 21 tabliet a nacas zacinate d’alSie balenie, nemusite pocas siedmich dni bez
uzivania tabliet pouzivat’ i1 metodu antikoncepcie.

Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovana peroralna antikoncepcia
(COC), vaginalny kruzok, transdermalna naplast)

na Tri-Regol

Tri-Regol zacnite uzivat’ den po uziti posledne;j tablety z blistra predchadzajtcej antikoncepcie. Ak vas
predchadzajuci strip (pasik) obsahuje aj tablety bez horménov (placebo), mézete zacat’ uzivat’ Tri-
Regol v den po poslednom aktivnom hormonalnom uziti, najneskor vSak v den po zvyCajnom intervale
bez uzivania tabliet s vaSou predchadzajucou kombinovanou hormonéalnou antikoncepciou (alebo po
uziti poslednej placebo tablety z predchadzajuceho balenia).

Pri prechode z vaginalneho krizku alebo transdermalnej naplasti za¢nite uzivat’ Tri-Regol pokial
mozno v deni odstranenia, najneskor vSak v den, kedy by mala byt’ d’alSia aplikacia.

Ak vam nie je jasné, alebo ak mate d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Prechod z metody obsahujucej iba gestagén (minitableta, injekcia alebo implantat) na Tri-Regol
Tablety obsahujice iba gestagén (minitablety) mozete prestat’ uzivat’ kedykol'vek a zacat’ uzivat’ Tri-
Regol obalené tablety moZete nasledujici dent vo zvy¢ajnom ¢ase. Uistite sa vSak, Ze pri pohlavnom
styku pocas prvych 7 dni uzivania tabliet prijimate dodato¢né ochranné opatrenia (napr. prezervativ
alebo spermicidy).

Ak ste dostavali injekcie alebo ste mali implantat (antikoncepcia vsunuta pod kozu) s obsahom
progestinu, Tri-Regol obalené tablety mozete zacat’ uzivat’ v den, kedy sa ma podat’ d’alSia injekcia,
alebo v den odstranenia implantatu. Pri pohlavnom styku pocas prvych 7 dni uzivania tabliet vSak
mate prijat’ dodatocné ochranné opatrenia (napr. prezervativ alebo spermicidy).

Zacatie uzivania Tri-Regolu po porode alebo potrate, alebo po umelom preruseni tehotenstva

Po porode, potrate alebo preruseni tehotenstva vam ma lekar poradit’, ako uzivat tabletu.

Tri-Regol mdzete zacat’ uzivat’ ihned’ po potrate alebo preruseni tehotenstva, ktoré sa vyskytna v
priebehu prvych troch mesiacov tehotenstva. V tomto pripade nie st potrebné d’alSie antikoncepéné
opatrenia.
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Ak ste po porode alebo potrate pocas druhého trimestra (4. az 6. mesiaca) tehotenstva a ak nedojcite,
Tri-Regol mézete zacat’ uzivat’ 21-28 dni po pdrode alebo po potrate. Ak zacnete uzivat’ tablety
neskdr, musite poc€as prvych 7 dni uzivania tabliet pouzivat’ alternativnu antikoncepciu (napriklad
kondém). Ak ste mali nechraneny pohlavny styk, nemali by ste zacat’ uzivat’ Tri-Regol, kym neza¢ne
mensStruacia alebo kym si nie ste ista, Ze nie ste tehotna.

Ak dojcite, kombinovana tableta sa neodporica, pretoze moéze znizit' produkciu mlieka.

Ak mate akékol'vek otazky o zacati lieCby Tri-Regolom po pdrode alebo potrate, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci
Tri-Regol nie je uréeny na pouzitie u zien, ktoré eSte nezacali menstruovat’.

StarSie pacientky
Tri-Regol nie je ur€eny na pouZitie u zien po menopauze.

Pacientky s poruchou funkcie pecene
Neuzivajte Tri-Regol, ak mate ochorenie pecene. Pozri tiez Cast’ “Neuzivajte Tri-Regol”.

Pacientky s poruchou funkcie obliciek
Nie st dostupné ziadne udaje.

Ak uzijete viac Tri-Regolu, ako mate

Pripady zavaznych skodlivych uc¢inkov po uziti privela tabliet Tri-Regolu sa nehlasili. Ak ste uzili
viac tabliet Tri-Regolu naraz, mézu sa u vas objavit’ priznaky ako nevol'nost, vracanie a u mladych
dievcat slabé krvacanie z posvy. Ak mate niektory z tychto priznakov, obrat'te sa na svojho lekara,
ktory vam poradi, o mate urobit’.

Ak zabudnete uzit’ Tri-Regol
Ak ste zabudli uzit’ tabletu, postupujte podl'a nasledovnych pokynov.

Ak ste sa oneskorili s uzitim jednej tablety o menej ako 12 hodin.

Ochrana pred otehotnenim nebude zniZena, ak uzijete oneskorenu tabletu ihned’, ako si spomeniete,
a budete pokracovat’ v uzivani d’alsich tabliet vo zvyCajnom Case. To mdze znamenat’ aj uzitie dvoch
tabliet v ten isty den.

Ak ste sa oneskorili s uzitim jednej tablety o viac ako 12 hodin, alebo ste zabudli uzit’ viac ako
jednu tabletu.

Ak ste sa oneskorili s uzitim jednej tablety o viac ako 12 hodin, alebo ste zabudli uzit’ viac ako jednu
tabletu, ochrana pred otehotnenim moéze byt znizena, takze musite pouzit’ dodatoni ochranu. Cim
VAacCsi je pocet tabliet, ktoré ste zabudli uzit', tym vyssie je riziko otehotnenia. V takomto pripade
postupujte podl'a nasledovnych pokynov:

Ako postupovat’' v pripade vynechania tablety v prvom tyzdni?

Vynechant tabletu musite uzit’ hned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze mate uzit’ dve
tablety sucasne. Nasledne pokracujte v uzivani dalSich tabliet vo zvy€ajnom case. Pocas nasledujucich
7 dni musite pouzit’ tiez bariérovi metddu antikoncepcie, napr. prezervativ.

Ak ste mali pohlavny styk pocas 7 dni pred vynechanim tablety, musite pocitat’ s moznost'ou
otehotnenia. Cim viac tabliet ste vynechali a ¢im bliZsie boli tieto tablety k intervalu bez uzivania
tabliet, tym je riziko otehotnenia vyssie. Kontaktujte svojho lekara pred tym, ako budete pokracovat’

v uzivani tabliet.

Ako postupovat’ v pripade vynechania tablety v druhom tyzdni?
Vynechant tabletu musite uzit’ hned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze mate uzit’ dve
tablety sucasne. Nasledne pokracujte v uzivani d’alsich tabliet vo zvy¢ajnom Case. Ak ste tablety
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uzivali spravne pocas 7 dni pred vynechanou tabletou, nie je potrebné prijat’ d’alSie antikoncepcné
opatrenia. Ak vSak tato podmienka nie je splnend, alebo ak ste vynechali viac ako jednu tabletu,
musite pocas 7 dni pouzivat’ aj int antikoncep&ni metodu.

Ako postupovat’' v pripade vynechania tablety v tretom tyzdni?

Vzhl'adom na nasledujuci interval bez uzivania tabliet hrozi riziko zlyhania antikoncep¢nej ochrany.

Prijatie d’alsich antikoncepénych opatreni nie je potrebné ak dodrzite niektory z dvoch nasledovnych

alternativnych postupov, a to za podmienky, Ze tablety ste pocCas siedmich dni pred vynechanou

tabletou uzivali spravne. Ak tdto podmienka nie je splnena, musite postupovat’ podla prvej z tychto
dvoch alternativ a sti€asne pouzivat’ aj inu antikoncepcnt metédu pocas nasledujucich siedmich dni.

1. Vynechant tabletu musite uzit’ hned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze mate uzit’ dve
tablety sucasne. Nasledne pokracujte v uzivani d’alsich tabliet vo zvy€ajnom case. Po uziti vSetkych
tabliet zo sti¢asného balenia zacnite hned’ uzivat’ tablety z d’alSieho balenia, t.j. vynechajte interval
bez uzivania tabliet medzi baleniami. Vyskyt krvacania z vysadenia je nepravdepodobny az do
douzivania druhého balenia, ale v dni uzivania tabliet sa moze objavit’ $pinenie alebo
medzimenstrua¢né krvacanie.

2. Mozete tieZ ukonéit’ uzivanie tabliet zo si¢asného balenia. V takom pripade zacnite interval bez
uZzivania tabliet po dobu maximalne 7 dni, vratane dni, kedy ste zabudli uzit’ tablety, a potom
pokracujte s d’alsim balenim.

Ak ste vynechali tablety a po douzivani druhého balenia sa neobjavi krvacanie z vysadenia pocas

prvého normalneho intervalu bez uzivania tabliet, musi sa zvazit’ moznost tehotenstva.

V pripade vracania alebo hnacky

Ak ste vracali alebo ste mali silnii hnacku pocas 4 hodin po uziti tablety, vase telo nemuselo vstrebat’
lieCiva z tablety, je to, ako ked’ zabudnete uzit’ tabletu. V tomto pripade sa mate riadit’ vyssie
uvedenymi odporacaniami pre zabudnuté tablety. Odportca sa uzit’ navyse spravnu farebnt tabletu z
rezervného balenia. V pripade pretrvavajucej silnej hnacky sa odporuca prijat’ dodato¢né
nehormonalne antikoncep¢né opatrenia.

Ako oddialit menstruacné krvacanie

Na oddialenie menstrua¢ného krvacania sa maju v den po douzivani sucasného balenia zacat’ uzivat’
okrové tablety z nového balenia Tri-Regolu s vynechanim prestavky medzi baleniami. Odd’al'ovat
menstruacné krvacanie mozno podla potreby, najviac vSak 10 dni (zalezi to od toho, kol'’ko okrovych
tabliet z druhého balenia uzijete). Pocas oddialenia sa moze objavit’ medzimenstrua¢né krvacanie
alebo Spinenie. Pravidelné uzivanie Tri-Regolu mozno obnovit’ po zvy€ajnych 7 ditoch bez uzivania
tabliet po douzivani okrovych tabliet.

Ako posunut menstruacné krvdcanie na iny den v tyZdni

Ak uzivate Tri-Regol spravne, menstruaciu budete mat’ vzdy v rovnaky den v mesiaci. Ak si chcete
posunit’ menstrudciu na iny denl v tyzdni, a nie na ten, na ktory ste zvyknuta pri su¢asnom uzivani
tabliet, mozete skratit’ (ale nikdy neprediZit’) nadchadzajuci interval bez tabliet o tol’ko dni, o kolko
chcete. Napriklad, ak vasa menstruacia zvycajne zacina v piatok a chcete, aby zacala v utorok (t. j. o
tri dni skor), d’alsie balenie Tri-Regolu by ste mali za¢at’ uzivat o tri dni skor. Cim krat3i je interval
bez uzivania tabliet, tym véc¢§ia je moznost, Ze nebudete mat’ krvacanie z vysadenia a Ze mdzete mat’
medzimenstrua¢né krvacanie alebo $pinenie pocas druhého balenia.

Ak prestanete uzivat’ Tri-Regol

Tri-Regol mdzete prestat’ uzivat’ kedykol'vek. Ak prestanete uzivat’ Tri-Regol, aby ste otehotneli,
pouzivajte ina metodu antikoncepcie, az kym sa vas cyklus neobnovi. V takom pripade bude pre
lekéra jednoduchsie urcit’ termin narodenia vasho dietata.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vés vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov angioedému: opuch tvére, jazyka a/alebo
hrdla a/alebo tazkosti s prehltanim alebo zihl'avka s moznym stazenym dychanim, okamzite
vyhladajte svojho lekara (pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (venozna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arteridlna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien pouzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o roznych rizikach vyplyvajacich
z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie pozri v ¢asti 2 ,,Co potrebujete vediet
predtym, ako uzijete Tri-Regol®.

Najcastejsie sa vyskytujuce neziaduce u¢inky zvyc¢ajne nevyzaduju prerusenie lieCby a zahfiiaji:
depresiu, zmeny nalady, bolest” hlavy, nevol'nost,, vracanie, bolest’ brucha, ZIcové kamene, akné,
chloazmu (zltohnedé Skvrny na tvari a pokozke), citlivost’ prsnikov, bolest’ prsnikov, metroragiu
(nepravidelné krvacanie pocas cyklu), prirastok hmotnosti.

U uzivateliek COC sa zaznamenali nasledujuce vedlajsie t€inky:

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0séb): infekcie posvy, napr. hubova infekcia, depresia,
zmeny nalad, bolest’ hlavy, , nevol'nost’, bolest’ brucha, zl¢ové kamene, akné, hnedé Skvrny na tvari a
tele (chloazma), bolest’ prsnikov, citlivost’ prsnikov, bolestivé krvacanie, zmeny vlastnosti a mnozstva
vytoku z posvy, krvacanie z maternice, ktoré nie je sposobené menstrudciou , zvysenie telesnej
hmotnosti.

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0séb): rakovina prsnika, zadrziavanie tekutin
(opuch), zmena chuti do jedla (zvySenie alebo zniZenie), strata zaujmu o sex, zvysenie zaujmu o sex,
znizenie zaujmu o sex, nervozita , migréna, vysoky krvny tlak, vracanie, hnacka, ki¢e v bruchu,
naduvanie, vyrazka, zihl'avka, , nadmerny rast chlpov, vypadavanie vlasov, zvi¢Senie prsnikov.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osob): nezhubny nador podmozgovej zl'azy
(zriedkavo sprevadzany vytokom mlieka z prsnikov), reakcia z precitlivenosti, zmeny v znasanlivosti
glukozy, pritomnost’ zvySeného mnozstva lipidov v krvi nazyvana hyperlipidémia, podrazdenie oc¢i pri
noseni kontaktnych SoSoviek, vSeobecné ochorenie ucha a labyrintu, poskodeny sluch (otoskleroza),
zhorsenie kr¢ovych zil, krvné zrazenina v zile, zapal stien ¢reva (ulcerdzna kolitida), Crohnova
choroba, poruchy koze (multiformny erytém charakterizovany vyrazkami s ohrani¢enym
zacCervenanim alebo bolestivymi miestami, noddzny erytém charakterizované bolestivymi ¢ervenymi
hrékami na kozi), vytok z prsnikov, vytok z posvy, znizenie hladiny folatov v sére, zniZenie telesnej
hmotnosti.
Skodlivé krvné zrazeniny v Zile, napriklad:
- vnohe alebo chodidle (t. j. DVT),
- vplicach (t. j. PE),
- srdcovy infarkt,
Riziko vzniku krvnej zrazeniny mdze byt vyssie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré zvysuju
toto riziko (d’alSie informacie o stavoch, ktoré zvySuju riziko vzniku krvnych zrazenin,
a priznakoch krvnej zrazeniny, pozri Cast 2).

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat' menej ako 1 z 10 000 0séb): nezhubny alebo zhubny nador
pecene,, zhorSenie porfyrie (ochorenie krvi), cievna mozgova prihoda, zhorSenie ochorenia nervového
systému (chorey), zapal zrakového nervu, krvné zrazeniny v cievach oka, poruchy videnia, srdcovy
infarkt, zapal pankreasu (podzaludkovej Zl'azy), abnormalne s¢ervenanie pokozky (polymorfny
erytém),porucha krvi nazyvana hemolyticko-uremicky syndrom - HUS (porucha, pri ktorej krvné
zrazeniny sposobia zlyhanie obli¢iek), ochorenie spojivového tkaniva nazyvané systémovy lupus
erythematosus (SLE).
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Nezname (Castost nemozno odhadnut z dostupnych udajov): zhorSenie priznakov vrodeného

a ziskaného angioedému (opuch koze), zvySena hladina cholesterolu a triglyceridov v krvi,
podrazdenost’, cerebrovaskularna porucha, zhorSenie epilepsie, zavraty, upchatie cievy zrazeninou
vytvorenou na inom mieste v tele, upchatie plicnej tepny krvnou zrazeninou, zapal zily (zvyCajne na
nohach), zépal ¢reva v dosledku nedostatocnej cirkulécie (ischemicka kolitida), zozltnutie koze
(ZItacka), nezvycajny rast vlasov (chlpov) na tele, lupiny, pocit tazkosti, absencia alebo potlacenie
normalneho menstrua¢ného krvacania, anovulaény cyklus (cyklus, v ktorom Zena neovuluje),
nezvycajne zriedkavd menstruécia.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tri-Regol
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Tri-Regol obsahuje

Lieciva su etinylestradiol a levonorgestrel.

1. ruZové obalené tablety

Kazda obalena tableta obsahuje 30 mikrogramov etinylestradiolu a 50 mikrogramov levonorgestrelu.
1I. biele obalené tablety

Kazda obalena tableta obsahuje 40 mikrogramov etinylestradiolu a 75 mikrogramov levonorgestrelu.
III. okrové obalené tablety

Kazda obalena tableta obsahuje 30 mikrogramov etinylestradiolu a 125 mikrogramov levonorgestrelu.

Dalsie zlozky st

L. ruZové obalené tablety

Jadro tablety: koloidny oxid kremicity bezvody, stearat horecnaty, mastenec, kukuri¢ny Skrob,
monohydrat laktézy (33 mg).

Obal tablety: sodna sol’ karmelozy, povidon, Cerveny oxid Zelezity, koloidny oxid kremicity bezvody,
makrogol 6000, kopovidon, oxid titanicity, uhli¢itan vapenaty, mastenec, sachar6za (22,013 mg).
1I. biele obalené tablety

Jadro tablety: koloidny oxid kremiéity bezvody, stearat hore¢naty, mastenec, kukuri¢ny skrob,
monohydrat laktdzy (33 mg).

Obal tablety: sodna sol’ karmelozy, povidon, koloidny oxid kremicity bezvody, makrogol 6000,
kopovidon, oxid titanicity, uhli¢itan vapenaty, mastenec, sacharéza (22,013 mg).
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III. okrové obalené tablety

Jadro tablety: koloidny oxid kremicity bezvody, stearat hore¢naty, mastenec, kukuri¢ny skrob,
monohydrat laktézy (33 mg).

Obal tablety: sodna sol’ karmelozy, povidon, ZIty oxid zelezity, koloidny oxid kremicity bezvody,
makrogol 6000, kopovidon, oxid titanicity, uhli¢itan vapenaty, mastenec, sacharoza (22,013 mg).

Ako vyzera Tri-Regol a obsah balenia

Kazdy blister obsahuje 21 tabliet: 6 ruzovych tabliet, 5 bielych tabliet a 10 okrovych tabliet.
I. RuZové tablety: ruzové lesklé obojstranne vypuklé okrihle cukrom obalené tablety.

I1. Biele tablety: biele lesklé obojstranne vypuklé okruhle cukrom obalené tablety.

III. Okrové tablety: okrové lesklé obojstranne vypuklé okrihle cukrom obalené tablety.

Vnutorné balenie: PVC/PVDC/AL blister, kalendarové balenie, pisomna informacia pre pouzivatel'ku.
Vonkajsie balenie: papierova skatulka.

Velkost balenia: 1 x 21 alebo 3 x 21 obalenych tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Gedeon Richter Plc., Gyomréi ut 19-21., H-1103 Budapest, Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.
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