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Pisomna informacia pre pouzivatel’ku

Regulon
150 mikrogramov/30 mikrogramov filmom obalené tablety

dezogestrel/etinylestradiol

Délezité informacie, ktoré treba vediet’ o kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (combined
hormonal contraceptive, CHC):

e Ak sa pouzivaju spravne, su jednou z najspolahlivejsich vratnych metdd antikoncepcie.

e Mierne zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najma v prvom roku alebo
pri opdtovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni
trvajicom 4 alebo viac tyzdiov.

e Bud’te opatrna a navstivte svojho lekéra, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny
(pozri Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*).

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Regulon a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Regulon
Ako uzivat’ Regulon

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Regulon

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e
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Co je Regulon a na ¢o sa pouZiva

Regulon je kombinovana peroralna antikoncepcia, tiezZ nazyvana tableta. Obsahuje dva typy Zenskych
horménov: progestogén (dezogestrel) a estrogén (etinylestradiol) v nizkych davkach. Tieto
napomahaju predist’ vaSmu otehotneniu tak, ako vaSe prirodzené hormony brania d’alSiemu
otehotneniu, ked’ uz tehotna ste.

Kombinovana antikoncepcia vas chrani pred otehotnenim tromi cestami. Tieto hormony

1. brania vaje¢nikom uvol'novat vajicka kazdy mesiac (ovulacia).
2. tiez zahust'uju kvapalinu na kr¢ku maternice, ktora stazuje spermiam preniknut’ k vajicku.
3. menia tkanivo maternice, aby st'azili zahniezdenie oplodneného vajicka.

Ak sa uziva spravne, tableta je uc¢innou, vratnou formou antikoncepcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Regulon
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VSeobecné poznamky

Predtym, ako zaénete uzivat’ Regulon, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je
obzvlast’ dolezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri Cast’ 2 ,,Krvné
Zrazeniny"*.

Za niektorych okolnosti sa mdze ti€innost’ 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 antikoncepcné opatrenia (ako su kondémy alebo spermicidy), aby ste si zaistili u¢inna
antikoncepciu. Nepouzivajte metddu pocitania plodnych a neplodnych dni ani metédu merania teploty
v posve. Tieto metody mdzu byt nespolahlivé, pretoze Regulon meni mesacné kolisanie telesnej
teploty a hlienu kr¢ka maternice.

Pamitajte si, Ze kombinované peroralne tablety ako Regulon vas neochrania pred pohlavne
prenosnymi ochoreniami (ako je AIDS). To pomo6zu iba kondomy.

Skor, ako budete moct’ zacat’ uzivat’ Regulon, lekar vam polozi niekol'ko otdzok ohl'adom vasho
zdravia a zdravia vasSich blizkych pribuznych. Lekar tiez odmeria vas krvny tlak a v zavislosti od
vasho stavu moze vykonat’ niektoré d’alSie testy.

Neuzivajte Regulon

Regulon nemate pouzivat’, 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 ina
forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.
e ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnu zrazeninu v krvnej cieve néh (trombdza hlbokych zil, deep
vein thrombosis, DVT), pltc (pl'icna embolia, pulmonary embolism, PE) alebo inych organov,
e ak viete, Ze mate nejaku poruchu ovplyviiujucu zrazanlivost’ krvi, napriklad nedostatok
proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky,
e ak musite podstupit’ chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’ ,,Krvné
zrazeniny*),
e ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,
e ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silni bolest’ v hrudi
a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat (Transient
Ischaemic Attack, TIA - docasné priznaky cievnej mozgovej prihody),
e ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré moézu zvySovat’ riziko vzniku zrazeniny
v tepnach:
— zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,
— vel'mi vysoky krvny tlak,
— vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
— stav znamy ako hyperhomocysteinémia,
e ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou*,
e ak mate (alebo ste niekedy mali) zapal pankreasu (pankreatitidu),
e ak mate alebo ste v minulosti mali ochorenie pecene a funkcia vasej pecene stale nie je v norme,
e ak mate alebo ste mali nador pecene,
e ak mate (mali ste) alebo je podozrenie, Ze mate rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov,
e ak mate akékol'vek nevysvetliteI'né krvacanie z posvy,
e  ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna,
e ak mate endometrialnu hyperplaziu (stav charakterizovany nadmernym rastom vystelky
maternice),
e ak ste alergickd na etinylestradiol alebo dezogestrel, alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6). To sa da rozpoznat’ podla svrbenia, vyrazky alebo opuchu.
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Neuzivajte Regulon, ak mate hepatitidu typu C (ZItacku typu C) a uZivate lieky obsahujtce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir
/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a Regulon®).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Regulon, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Kedy mate kontaktovat’ svojho lekara?

Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie
ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, co méze znamenat’, Ze mate krvnu
zrazeninu v nohe (t. j. trombozu hlbokych Zzil), krvnu zrazeninu v plucach (t. j. pl'acnu
emboliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgova prihodu (pozri Cast’ ,,Krvné zrazeniny
(trombdza)* uvedent nizsie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedl'ajsich uc¢inkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvnu

Zrazeninu‘,

V niektorych situacidch musite byt pri uzivani Regulonu alebo akejkol'vek inej kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie obzvlast’ opatrna, a moze byt potrebné, aby vas pravidelne kontroloval
lekar.

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje poc¢as uzivania Regulonu, musite to tieZ povedat’ svojmu
lekarovi.

- ak sau vas vyskytnu priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo
tazkosti s prehitanim alebo Zihl'avka s moZnymi tazkostami s dychanim, ihned’ kontaktujte
lekara. Lieky obsahujuce estrogény mozu spdsobit’ alebo zhorsit’ priznaky dediéného a
ziskaného angioedému,

- ak ktorykol'vek z vasich blizkych pribuznych ma alebo mal rakovinu prsnika

- ak mate ochorenie pecene alebo ZI¢nika

- ak mate cukrovku

- ak mate depresiu alebo zmeny nalady

- ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcerdéznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev),

- ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujice prirodzeny obranny
systém vasho tela),

- ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha zrazanlivosti krvi spésobujlica
zlyhanie obliciek),

- ak mate kosacikoviti anémiu (dedi¢né ochorenie ¢ervenych krviniek),

- ak mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v
rodine v minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku
pankreatitidy (zapal pankreasu).

- ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri
¢ast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*),

- ak ste prave po porode, mate zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho
lekara, ako skoro po porode mozete zacat’ uzivat’ Regulon.

- ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida),

- ak mate kicové Zily.

- ak mate epilepsiu (pozri "Iné lieky a Regulon")

- ak mate ochorenie, ktoré sa prvykrat prejavilo pocas tehotenstva alebo pri predchadzajucom
uzivani pohlavnych horménov (napr. strata sluchu, porfyria (ochorenie krvi), tehotensky
herpes (kozna vyrazka s pluzgierikmi pocas tehotenstva), Sydenhamova chorea (ochorenie
nervov, pri ktorom dochadza k nahlym pohybom tela))

- ak mate alebo ste niekedy mali chloazmu (zlatohnedé pigmentové fl'aky na kozi, tzv.
"tehotenské fl'aky", najma na tvari). V takomto pripade sa vyhybajte priamemu vplyvu
slne¢ného svetla alebo ultrafialového ziarenia.

3
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KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Regulonu, zvysuje riziko vzniku
krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch méze krvna zrazenina
upchat’ krvné cievy a spdsobit’ zdvazné problémy.

Krvné zrazeniny mézu vzniknat
- v zilach (oznacuje sa to ako ,,vendzna trombdza“, ,,ven6zna tromboembolia“ alebo VTE),
- vtepnach (oznacuje sa to ako ,,arteridlna trombdza®, ,,arteridlna tromboembolia“ alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytntt’ zavazné
pretrvavajuce ucinky a vel'mi zriedkavo sa mozu koncit’ smrtou.

Je dolezité zapamaitat® si, Ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dovodu uZivania
Regulonu je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU
Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujtcich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku

pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mbzete trpiet?

- opuch jednej nohy alebo pozdiZ Zily v nohe alebo trombodza hlbokych zil
chodidle, najmi ak ho sprevadza:

- bolest alebo citlivost’ v nohe, ktori mozno pocitovat
iba v stoji alebo pri chddzi,

- pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe,

- zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, s¢ervenanie alebo zmodranie.

- nahla nevysvetliteI'na dychavicnost’ alebo rychle pl'icna embolia
dychanie,

- nahly kasel’ bez zrejmej pri¢iny s moznym
vykasliavanim krvi,

- ostra bolest’ v hrudi, ktora sa méze zvySovat’ s hlbokym
dychanim,

- zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

- silnd bolest’ v zaludku.

Ak si nie ste ista, porad’te sa s lekdrom, pretoze niektoré

z tychto priznakov, ako napriklad kasel’ alebo dychavi¢nost,
mozno mylne povazovat’ za miernejsi stav, ako je napriklad
infekcia dychacich ciest (napr. ,,bezné prechladnutie).

Priznaky najcCastejSie sa vyskytujtice v jednom oku: sietnicova zilova tromboza
- okamzita strata zraku, alebo (krvna zrazenina v oku)
- bezbolestné rozmazané videnie, ktoré méze postupne
prechédzat’ az do straty zraku.

- bolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba, srdcovy infarkt

- pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kost'ou,

- pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

- nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujuce do chrbta,
Cel'uste, hrdla, ruky a zaludka,

- potenie, nevolnost’, vracanie alebo zavrat,

- mimoriadna slabost, tzkost  alebo dychavi¢nost’,
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- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

- nahla slabost alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo cievna mozgova prihoda
nohy, najma na jednej strane tela,

- néhla zmitenost’, problémy s recou alebo jej
porozumenim,

- nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch o¢i,

- nahle problémy s chodzou, z&vrat, strata rovnovahy
alebo koordinacie,

- nahla, zd&vazna alebo dlhodobé bolest’ hlavy bez zname;j
priciny,

- strata vedomia alebo mdloba so zdchvatom alebo bez
neho.

Niekedy mézu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke
s takmer okamzitym a Gplnym zotavenim sa, napriek tomu
musite vyhl'adat’ okamzité lekéarske oSetrenie, pretoze mozete
byt ohrozend d’alSou cievnou mozgovou prihodou.

- opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny, krvné zrazeniny upchavajice
- silna bolest’ v zaludku (aktitna bolest’ brucha). iné krvné cievy
KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa moZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

- Pouzivanie kombinovanej hormonélnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom
vzniku krvnych zrazenin v Zile (ven6zna trombdza). Tieto vedlajSie ti€inky st vsak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuji v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

- Ak sa vytvori krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, moze sposobit’ trombdzu
hlbokych zil (DVT).

- Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, méze spdsobit’ pI'icnu emboliu.

- Vel'mi zriedkavo sa zrazenina moze vytvorit’ v zile v inom orgéane, napriklad v oku (sietnicova
zilova tromboza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvysSie pocas prvého roka pouzivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa uziva po prvykrat. Toto riziko mbze byt tiez vyssie, ak znova
zacnete pouzivat’ kombinovanti hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni

trvajicom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vysSie nez v pripade, ak by ste nepouzivali
ziadnu kombinovanti hormonalnu antikoncepciu.

Ked’ prestanete uzivat’ Regulon, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdnov vrati na
normalnu urover.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalne;j
antikoncepcie, ktorti pouzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo plicach (DVT alebo PE) pri uzivani Regulonu
je malé.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 Zien, ktoré
nepouzivaju ziadnu kombinovanti hormonalnu antikoncepciu a nie st tehotné.
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- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 Zien
pouzivajucich kombinovanti hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonorgestrel,
noretisteron alebo norgestimat.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 9 az 12 zien z 10 000 Zien
pouzivajucich kombinovanti hormonélnu antikoncepciu, ktora obsahuje dezogestrel, ako
napriklad Regulon.

- Riziko, ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude liSit’ v zavislosti od vasho zdravotného
stavu (pozri ,,Faktory, zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

Riziko vzniku krvnej zrazeniny
v priebehu jedného roka

Zeny, ktoré nepouZivajii kombinovant hormonalnu priblizne 2 z 10 000 Zien
tabletu/naplast/kruzok a nie st tehotné
Zeny pouzivajuce kombinovani hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

antikoncepéntl tabletu obsahujicu levonorgestrel,
noretisteron alebo norgestimat

Zeny uZivajiice Regulon priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani Regulonu je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko
zvySovat’. Vase riziko je vyssie:

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

- akniekto z vasej najblizSej rodiny mal v mladosti krvni zrazeninu v nohe, pl'icach alebo
v inom organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mézete mat’ dediénti
poruchu zrazanlivosti krvi.

- ak musite podstipit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu
nejakého zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie Regulonu moze byt’
potrebné prerusit’ niekol’ko tyzdiiov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked’ ste
nepohybliva. Ak potrebujete prerusit’ uzivanie Regulonu, opytajte sa svojho lekara, kedy ho
mozete znova zacat’ uzivat’,

- ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov),

- ak ste porodila pred menej nez niekol’kymi tyzdinami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvySuje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) moZze docasne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny,
najméi ak mate niektoré z d’alSich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekéarovi, ak sa vas ktorykol'vek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade,
ak si nie ste istd. Vas lekar moze rozhodnut’, Ze je potrebné ukoncit’ uzivanie Regulonu.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Regulonu, napriklad ak sa
u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombdza bez akéhokol'vek znameho dovodu alebo ak vel'mi
priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE

Co sa moze stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvna zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne mdze sposobit’ zdvazné problémy. Moze
sposobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne
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Je dolezité poznamenat, ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dovodu
uzivania Regulonu je vel'mi malé, ale moze sa zvysit”:

- 80 zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov),

- ak fajéite. Ked pouZzivate kombinovanil hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Regulon,
odportca sa prestat’ fajCit’. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar
vam moze odporucit’ pouzivanie iného typu antikoncepcie.

- ak mate nadvahu,

- ak mate vysoky krvny tlak,

- ak mal niektory ¢len vasej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mozete mat’ tiez vyssSie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

- ak vy, alebo niekto z vasej najblizSej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol
alebo triglyceridy),

- ak mévate migrény, najmé migrény s aurou,

- ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanu
atrialna fibrilacia),

- ak mate cukrovku.

Ak mate viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykolI'vek z nich obzvlast’ zavazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moze byt eSte viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Regulonu, napriklad ak
zacnete fajCit’, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombo6za bez akéhokol'vek znameho dovodu alebo
ak veI'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Tableta a rakovina

V niektorych epidemiologickych stadiach sa zaznamenalo zvySené riziko rakoviny kréka maternice
u dlhodobych pouzivateliek peroralnej antikoncepcie, ale nie je jednota ndzorov ohl'adne rozsahu,
ktory mozno pri tomto zisteni pripocitat’ taktiez u¢inkom sexualneho spravania a inym faktorom, ako
je ludsky papilloma virus (human papillomavirus, HPV).

U zien, uzivajucich kombinované tablety bola rakovina prsnika pozorovana o trochu castejsie, avsak
nie je zname, ¢i to suvisi s lieCbou. Je mozné, Ze u zien, uzivajicich kombinované tablety su naddory
odhal'ované Castejsie preto, lebo ich lekari CastejSie vySetruju. Vyskyt nddorov prsnika sa po vysadeni
kombinovanej hormonélnej antikoncepcie postupne znizuje. Je dolezité, aby ste si pravidelne
kontrolovali prsniky a spojili sa so svojim lekarom, akonéhle zistite akiikoI'vek hrcku.

U pouzivateliek tablety sa v zriedkavych pripadoch zaznamenali nezhubné nadory pecene a este
zriedkavejSie zhubné naddory pecene. Spojte sa so svojim lekarom, ak mate nezvyc€ajnu silna bolest’
brucha.

Psychické poruchy

U niektorych Zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu, vratane Regulonu, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia moéze byt zavazna a niekedy moze viest' k
samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytni zmeny nélady a priznaky depresie, ¢o najskor sa
obrat’te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Krviacanie medzi periédami

Pocas prvych mesiacov uzivania Regulonu moézete zazit’ neo¢akavané krvacanie (krvacanie mimo
tyzdnovej prestavky v uzivani tabliet). Ak toto krvacanie trva dlhSie ako niekol’ko mesiacov, alebo ak
sa objavi az po niekol’kych mesiacoch, musi vas vysetrit’ lekar.

Co musite urobit’, ak sa v tyZdiiovej prestavke neobjavi krvicanie

Ak ste uzili vSetky tablety spravne, nevracali ste, ani ste nemali siln hnacku, a neuzivali ste iné lieky,
je vysoko nepravdepodobné, Ze ste tehotna.

Ak sa ocakavané krvacanie nedostavi dvakrat za sebou, moZzete byt tehotna. Bezodkladne sa spojte so
svojim lekarom. Nezacnite uzivat’ d’alSie balenie, pokym si nie ste ista, ze nie ste tehotna.
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Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a uc¢innost’ Regulonu u dospievajucich do 18 rokov nebola este stanovena. Nie st
k dispozicii ziadne tidaje.

Iné lieky a Regulon
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Taktiez povedzte kazdému lekdrovi alebo zubnému lekarovi, ktori predpisujt iné lieky (alebo
vydavajucemu lekarnikovi), ze uzivate Regulon. Oni vam povedia, ¢i potrebujete prijat’ d’alSie
antikoncep¢né opatrenia (napr. kondém) a pripadne ako dlho.

Niektoré lieky mézu ovplyvnit’ krvné hladiny Regulonu a spdsobit’, ze bude menej u¢inny pri
zamedzeni tehotenstva alebo mézu vyvolat’ medzimenstruacné krvacanie. To sa tyka liekov
pouzivanych na liecbu

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

- tuberkul6zy (napr. rifampicin, rifabutin)

- virusovych infekcii HIV a hepatitidy C (takzvané inhibitory prote4z a nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy, ako su ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz) alebo
inych infekcii (grizeofulvin)

- vysokého krvného tlaku v krvnych cievach v pl'icach (bosentan)

Ak chcete pouzivat rastlinné produkty obsahujuce 'ubovnik bodkovany (Hypericum
perforatum) pocas uzivania Regulonu, musite sa najprv poradit’ s lekarom. Ak pouzivate lieky
alebo rastlinné pripravky, ktoré mézu znizit’ u€inok Regulonu, ma sa tiez pouzivat’ bariérova
metdda antikoncepcie. Ked’ze tcinok iného lieku na Regulon moéze pretrvavat’ az 28 dni po
ukoncenti liecby, pocas tejto doby je nutné pouzivat’ doplnkovu bariérovi metéodu
antikoncepcie.

Interakcie Regulonu s inymi liekmi mozu viest’ k zvySeniu alebo zvyrazneniu vyskytu vedlajSich

ucinkov.

Nasledujuce lieky mozu poskodit’ znasanlivost’ Regulonu:

- etorikoxib (na lieCbu artritidy, artrozy);

- itrakonazol, ketokonazol, flukonazol (pouzivané na liecbu infekénych ochoreni);

- blokatory vapnikovych kanalov, ako je diltiazem (pouzivany na liecbu urcitych srdcovych
ochoreni a vysokého tlaku krvi);

- makrolidové antibiotikd, ako je klaritromycin, erytromycin (pouzivané na liecbu bakteridlnych
infekeii).

Regulon méze ovplyvnit’ ucinok inych liekov, napr.

- cycklosporinu (liek pouzivany pri liecbe na potlacenie odvrhnutia tkaniva po transplantacii),
- lamotriginu (liek na liecbu epilepsie);

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

- tizanidinu (liek pouzivany na lie¢bu svalovych kicov).

Neuzivajte Regulon, ak mate hepatitidu typu C a uzivate lieky obsahujtce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto lieky mézu spdsobit’ zvySenie vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvysenie peCenového enzymu ALT).

Lekar vam predpiSe iny druh antikoncepcie pred zaciatkom liecby tymito liekmi.

Regulon mozno opétovne uzivat’ priblizne po 2 tyzdioch od ukoncenia takejto lieCby. Pozri Cast’
»Neuzivajte Regulon®.

Poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat akykolvek liek.
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Laboratoérne vySetrenia
Ak vam budu robit’ vySetrenie krvi alebo mocu, povedzte svojmu lekarovi alebo personalu laboratoria,
ze uzivate tablety, pretoZe peroralna antikoncepcia moze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov.

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

Regulon sa neodporaca uzivat’ pocas tehotenstva. Ak otehotniete alebo si myslite, Ze ste tehotna,
prestanite uzivat’ Regulon a bezodkladne sa spojte so svojim lekarom.

Regulon sa neméa uzivat’ pocas dojcenia. Ak dojcite a chcete uzivat’ tablety, musite sa poradit’ najprv s
lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas uzivania Regulonu mozete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Regulon obsahuje laktézu.
Ak vam lekér povedal, ze neznéaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Regulon

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim ist4, overte si to
u svojho lekara.

Kazdé balenie Regulonu obsahuje 1 kalendarovy blister s 21 filmom obalenymi tabletami alebo 3,
alebo 6 kalendarovych blistrov s 21 filmom obalenymi tabletami. Kalendarovy blister bol navrhnuty,
aby vdm pomohol pripomenut’ uZitie tablety.

Blister je oznaceny diiami v tyZdni, podl’a ktorych sa uzivaju tablety. Pocas 21 dni mate kazdy
den uZit’ jednu tabletu v smere Sipky aZ do vyuZivania celého balenia.

Potom nasleduje 7 dni, kedy nemate uzZivat’ tablety. Pocas 7 dni bez tabliet, na 2. alebo 3. deni
budete mat’ menstruacii podobné krvacanie z vysadenia, t.j. vas ,,mesacny cyklus".

DalSi blister za¢nite na 8. deii (po 7 diioch bez uZivania tabliet) — hoci krvacanie efte neskoncilo.
Pokial’ uzivate Regulon spravne, vidy za¢nete uzZivat’ novy blister v ten isty den tyZdia, a vidy
budete mat’ mesaény cyklus v ten isty den tyZdiia kazdy mesiac (kazdych 28 dni).

Tabletu uzivajte kazdy den v pribliZne rovnaky ¢as. Najjednoduchsie je urobit’ to ako poslednti vec
vecer alebo ako prvi vec rano.

Tabletu prehltnite celd, podl’a potreby zapite vodou.

Pouzitie u deti a dospievajucich
K dispozicii nie su ziadne klinické udaje o ti¢innosti a bezpecnosti u dospievajicich vo veku do 18
rokov.

Zacatie prvého balenia

Ak ste v predchadzajiicom cykle neuZivali perordlnu antikoncepciu

Uzite prvu tabletu v prvy den vasho cyklu. To je den , kedy zacina krvacanie. Uzite tabletu, ozna¢enu
prislusnym dilom tyzdna (napr. ak vas cyklus za¢ne v utorok, uZzite z balenia tabletu oznacenu ,,Ut").
V smere $ipky pokracujte v uzivani jednej tablety denne, pokym nie je blister prazdny.

Ak zaénete na 2.-5. den vasho cyklu, pouzivajte poc¢as prvych siedmich dni uzivania tabliet aj ina
metddu antikoncepcie, ako napriklad kondom, no toto plati iba pre prvé balenie.
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Zmena inej kombinovanej hormondlnej antikoncepcie alebo kombinovaného antikoncepéného
vagindlneho kriuZku, alebo ndplasti na Regulon

Regulon zaénite uzivat’ v prvy den po skonceni obdobia bez uzivania tabliet vasej predchadzajuce;j
antikoncepcie (alebo po poslednej neucinnej tablete vaSej predchadzajucej antikoncepcie). V pripade
pouzitia vagindlneho krazku alebo transdermalnej néplasti zacnite uzivat’ Regulon najlepsie v deii
odstranenia, avSak najneskor vtedy, ked’ ma prist’ k nasledujucej aplikécii.

Zmena 7 progestogénového pripravku (iba progestogénova tableta, injekcia, implantdt alebo
progestogén uvolfiujiice vnutromaternicové teliesko (intrauterine device, IUD)) na Regulon

Z iba progestogénovych tabliet moZete prejst’ na uzivanie Regulonu kedykol'vek (z implantatu alebo
IUD v deii ich odstranenia, z injekcii v dei, kedy sa ma podat’ d’alSia injekcia), ale vo vSetkych tychto
pripadoch treba prijimat’ dodatocné ochranné opatrenia (napr. kondém) pocas prvych 7 dni uzivania
tabliet.

Po spontinnom potrate
Riadte sa pokynmi lekara.

Po porode

Po porode mobzete zacat’ uzivat’ Regulon medzi 21. a 28. diiom. Ak zacnete neskor ako na 28. den,
musite pocas prvych siedmich dni uzivania Regulonu pouzivat’ takzvané bariérové metody (napr.
kondém). Ak ste po poérode mali pohlavny styk predtym, ako ste (znova) zacali uzivat’ Regulon,
musite sa najprv uistit’, Ze nie ste tehotna, alebo pockat’ do najblizSej menstrudcie.

Ak si nie ste ista, kedy zacat’, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak dojcite a chcete (znova) zacat’ po porode uZivat’ Regulon
Precitajte si Cast’ "Tehotenstvo a dojcenie".

Ak uZijete viac Regulonu, ako mate

O véaznych skodlivych dosledkoch uzitia privel’a tabliet Regulonu nie st ziadne informacie. Ak uZijete
naraz viac tabliet, mézete mat’ priznaky ako nevolnost’ a vracanie. Mladé diev¢ata mézu mat
vaginalne krvacanie. Ak ste uzili privela tabliet Regulonu alebo ak zistite, Ze ich uzilo diet’a,
poziadajte o radu lekara alebo lekarnika.

Ak ste zabudli uZit’ Regulon

o Ak sa oneskorite s uzitim tablety menej ako 12 hodin, antikoncepcna ochrana nie je znizena.
Uzite tabletu hned’, ako si spomeniete, a zvys$né tablety uzivajte vo zvycajny cas.

o Ak sa oneskorite s uzitim tablety o viac ako 12 hodin, méze byt antikoncep¢na ochrana
znizena. Cim viac tabliet ste zabudli uZit, tym je riziko zniZenia ochrany pred otehotnenim
vyssie.

.....

zaciatku blistra alebo na jeho konci. Preto sa mate vzdy drzat’ nasledujucich pravidiel (pozri
tiez schému nizsie):

Viac ako jedna zabudnuta tableta z jedného blistra
Poziadajte o radu lekara.

Jedna zabudnuta tableta v 1. tyZdni
Uzite zabudnutu tabletu hned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze uzijete dve tablety naraz.
Dalej uZivajte tablety ako zvycajne a po¢as nasledujucich 7 dni pouZivajte d’al$ie opatrenia, napr.
kondom. Ak ste mali pohlavny styk v tyzdni pred vynechanim tablety, alebo ste zabudli zacat’ po
obdobi bez uzivania tabliet uzivat’ novy blister, musite si uvedomit’, Ze hrozi riziko tehotenstva. V
takomto pripade sa porad’te so svojim lekarom.

Jedna zabudnuta tableta v 2. tyZdni
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Uzite zabudnutu tabletu hned’, ako si spomeniete, aj ked’ budete musiet’ uzit’ dve tablety v rovnakom
Case. Dalej uzivajte tablety ako zvyc¢ajne. Ochrana pred otehotnenim nie je zniZena, a preto netreba
prijimat’ d’alSie opatrenia.

Jedna zabudnuta tableta v 3. tyZdni

Mozete si vybrat’ jednu z dvoch moznosti:

1. Uzite zabudnutu tabletu hned’, ako si spomeniete, aj ked’ budete musiet’ uzit’ dve tablety
v rovnakom &ase. Dalej uZivajte tablety ako zvy¢ajne. Namiesto obdobia bez uZivania tabliet,
prejdite priamo k uzivaniu tabliet z d’alSieho blistra. Vel'mi pravdepodobne budete mat’
krvacanie z vysadenia na konci druhého blistra, ale tieZ sa po¢as neho moze vyskytnat
Spinenie alebo medzimenstruaéné krvacanie.

2. Mozete tiez ukoncit’ uzivanie tabliet a prejst’ na 7-diiové obdobie bez uzivania tabliet
(poznacte si den, v ktory ste vynechali tabletu). Ak chcete zacat’' novy blister v zvycajny
deil zaCatia uzivania tabliet, mdze vase obdobie bez uzivania tabliet trvat’ menej ako 7 dni.

Ak budete nasledovat’ jedno z tychto odporucani, budete chrdnena pred otehotnenim.
Ak ste zabudli ktorukol'vek z tabliet blistra a pocas prvého obdobia bez uzivania tabliet nebudete

krvacat’, moze to znamenat’, ze ste tehotna. Pred zacCatim uZivania tabliet z d’alSieho blistra sa musite
spojit’ so svojim lekarom.
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zabudnutych

niekol’ko tabliet z
prvého blistra

poziadajte o radu svojho lekara

mali ste pohlavny styk v tyzdni pred
zabudnutim tablety?

v 1. tyzdni

A 4

nie

\ 4

* uzite zabudnutu tabletu

* pocas nasledujucich 7 dni pouzite
bariérova metodu (kondom)

* a vyuzivajte blister

iba 1 zabudnuta = :
tableta. uzita * uzite zabudnutu tabletu a

»| V2. tyzdni « vyuzivajte blister

\ 4

o viac ako 12 hodin

neskor

* uzite zabudnutu tabletu a

* vyuZzivajte blister

* vynechajte obdobie bez uzivania
tabliet a

* prejdite priamo na d’alsi blister

A 4

3| v3.tyzdni alebo

* ihned’ prestante uzivat tablety

» zaCnite obdobie bez uzivania
tabliet (nie dlhSie ako 7 dni, vratane
zabudnutej tablety)

* zaCnite uzivat’ d’alsi blister

A 4
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Co robit’ v pripade vracania alebo silnej hnacky

Ak vraciate pocas 3-4 hodin po uZiti tablety alebo mate silni hnacku, hrozi riziko, Ze lie¢iva z tablety
sa nevstrebali uplne do vasho tela. Situacia je podobna, ako ked’ zabudnete uzit tabletu. Po vracani,
alebo hnacke musite z rezervného blistra uzit’ tabletu o najskor. Ak je to mozné, uzite ju do 12 hodin
od normalneho ¢asu uzivania tablety. Ak to nie je mozné, alebo 12 hodin uz uplynulo, je potrebné sa
riadit’ odporti€¢aniami v Casti "Ak zabudnete uzit’ Regulon". Ak mate silni hnac¢ku, vyhladajte svojho
lekara.

Oddialenie menStruacie: ¢o musite vediet’

Hoci sa to neodporuca, je mozné oddialit’ menstruaciu (krvacanie z vysadenia) prechodom na novy
blister Regulonu na konci predchadzajiuceho, namiesto obdobia bez uzivania tabliet. Pocas uzivania
d’alsieho blistra sa moze vyskytnut’ $pinenie (kvapky alebo fl'aky krvi) alebo medzimenstrua¢né
krvacanie. Po zvy€ajnom obdobi 7 dni bez uzivania tabliet pokracujte v uzivani d’alSieho pésika.
Pred rozhodnutim o oddialeni menstrudcie moZete poZiadat’ o radu svojho lekdra.

Zmena prvého diia vaSej menstruacie:

Ak uzivate tablety podl'a navodu, vasa menStruacia/krvacanie z vysadenia zacne na zaciatku obdobia
bez uzivania tabliet. Ak musite tento deni zmenit, urobte to tak, ze obdobie bez uZivania tabliet
skratite (ale nikdy nepredlZzujte!). Napriklad, ak vase obdobie bez tabliet zacina piatkom, a vy to
chcete zmenit’ na utorok (o 3 dni skor), musite zacat novy blister o 3 dni skor ako zvycCajne. Ak
obdobie bez uzivania tabliet vel'mi skratite (napr. na 3 dni alebo menej), moze sa stat’, Ze pocCas tohto
obdobia bez uzivania tabliet nebudete mat’ Ziadne krvacanie. M6ze sa vSak vyskytnat’ Spinenie
(kvapky alebo flaky krvi) alebo medzimenstruacné krvacanie.

Ak si nie ste istd ako pokracovat’, spojte sa so svojim lekdrom.

Ak prestanete uzZivat’ Regulon
Regulon moézete prestat’ uzivat’ kedykol'vek. Ak nechcete otehotniet’, opytajte sa lekara na iné
spolahlivé met6dy antikoncepcie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u€inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, najmé ak je zavazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde
k akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt’ sposobena
Regulonom, povedzte to svojmu lekarovi.

Okamzite kontaktujte lekdra, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov
angioedému: opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s prehltanim alebo zihl'avka
s moznymi tazkost’ami s dychanim (pozri tiez ast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zildch (venézna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien pouzivajucich
kombinovant hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o r6znych rizikach vyplyvajacich
z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie pozri v &asti 2 ,,Co potrebujete vediet
predtym, ako uzijete Regulon®.

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b): depresia, zmeny nalady, bolesti hlavy, nevolnost’,
bolest’ brucha, bolest’ prsnikov, napétie v prsnikoch a zvySenie telesnej hmotnosti.

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob): zadrziavanie tekutin, zniZenie sexualnej
tuzby, migréna, vracanie, hnacka, vyrazky, zihl'avka (urtikaria), zvac¢Senie prsnikov.
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Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0séb): precitlivenost’, zvySenie sexualnej tuzby,
podrazdenie oka kontaktnymi SoSovkami, kozné poruchy (erythema nodosum, erythema multiforme),
nezvycéajny vytok z posvy, vytok z prsnikov, zniZenie telesnej hmotnosti.
Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:

v nohe alebo chodidle (t. j. DVT),

v placach (t. j. PE),

srdcovy infarkt,

cievna mozgova prihoda,

mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode,

zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

krvné zrazeniny v peceni, zalidku/Crevach, oblickach alebo oku.
RlZlkO vzniku krvnej zrazeniny méze 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).

Hlésenie vedlajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Regulon
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Regulon obsahuje
Lieciva su dezogestrel a etinylestradiol. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 150 mikrogramov
dezogestrelu a 30 mikrogramov etinylestradiolu.

Dalsie zlozky si:

Jadro tablety: zemiakovy Skrob, kyselina stearova, racemicky alfa-tokoferol, monohydrat laktozy,
stearat horeCnaty, koloidny bezvody oxid kremicity, povidon K 30.

Obal tablety: hypromeldza, makrogol 6000, propylénglykol.

Ako vyzera Regulon a obsah balenia
Biele alebo skoro biele, okrthle, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s priemerom priblizne
6 mm, oznacené P8 na jednej a RG na druhej strane.

PVC/PVDC-hlinikové blistre s 21 tabletami v kalendarovom blistrovom pase, dostupné v baleniach s

obsahom 1x21 alebo 3x21 tabliet.
Na trh nemusia byt uveden¢ vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05375-Z1B

Gedeon Richter Plc., Gyomréi ut 19-21., H-1103 Budapest, Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023..
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