Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05704-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatelku

Lindynette 20
75 mikrogramov/20 mikrogramov obalené tablety

gestodén/etinylestradiol

Délezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC):

e Ak sa pouziva spravne, je jednou z najspolahlivejsich vratnych metdd antikoncepcie.

e 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.

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

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnt informdciu 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 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 pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

- Co je Lindynette 20 a na o sa pouziva

- Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lindynette 20
- Ako uzivat’ Lindynette 20

- Mozné vedlajsie ucinky

- Ako uchovavat’ Lindynette 20

- Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Lindynette 20 a na o sa pouZiva

Lindynette 20 je kombinovana peroralna (istami podavana) antikoncepcia, jedno zo skupiny lieCiv
Casto oznaCovanych ako tableta. Obsahuje dva typy hormoénov: estrogén - etinylestradiol a gestagén,-
gestodén. Tieto hormony blokuju kazdomesacné uvolniovanie vajicka z vajecnika (ovulécia). Taktiez
zvySuju hustotu tekutiny (hlienu) v kr¢ku maternice (cervix), ¢im sa st'azi prienik spermii k vajicku
a menia vystelku maternice, ¢im je menej pravdepodobné, ze prijme oplodnené vajicko.

Lekarsky vyskum a rozsiahle skusenosti ukazali, Ze ak sa uziva spravne, tableta je efektivnou
reverzibilnou formou antikoncepcie.

Lindynette 20, podobne ako ostatna hormonalna antikoncepcia, nechrani proti infekcii HIV (AIDS),
ani proti inym pohlavne prenosnym chorobam. Tento typ ochrany poskytuju iba prezervativy.

Akym sposobom tableta uc¢inkuje?

Kombinovana antikoncepcna tableta, ako je Lindynette 20, obsahuje hormoény, ktoré s podobné tym,
ktoré vytvara vase telo (estrogén a gestagén). Tieto hormony napomahaju predist’ vaSmu otehotneniu
tak, ako vase prirodzené hormoény brania d’alSiemu otehotneniu, ked uz tehotna ste. Kombinovana
antikoncepcna tableta vas chrani pred otehotnenim tromi spésobmi, a to tak, ze

- Vase vajecniky neuvolnia vajicko, ktoré by mohlo byt oplodnené spermiou.

- Kvapalina na kr¢ku vasej maternice zhustne, ¢im st’azi spermidm moznost’ preniknat’ do nej.

- Vystelka maternice nezhrubne dostatocne na to, aby sa v nej mohlo zahniezdit’ vajicko.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lindynette 20

VSeobecné poznamky

Predtym ako za¢nete uzivat’ Lindynette 20, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je
obzvlast’ dolezité precitat’ si informdcie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri €ast’ 2 ,,Krvné
zrazeniny"*.

NeuZivajte Lindynette 20

Lindynette 20 nemdte 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 ina forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

e ak ste alergickd na gestodén alebo etinylestradiol, alebo na ktorakol'vek z d’alSich zlozZiek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

e ak mate (alebo ste nickedy mali) krvnl zrazeninu v krvnej cieve noh (tromboza hlbokych zil,
deep venous thrombosis, DVT), pl'ic (pl'icna embolia, PE) alebo inych organov,

e ak viete, Ze mate nejakl poruchu ovplyviujicu zrazanlivost’ krvi, napriklad nedostatok
proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky,

e ak musite podstlpit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri cast’
,»Krvné zrazeniny*),

e ak ste nickedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,

e ak mate (alebo ste nickedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spdsobuje silnt bolest’ v hrudi
a mdze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transcient Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),

e ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu 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 nickedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou‘.

e v pripade hepatitidy (zapal peCene zapric¢ineny virusom), az pokial’ sa pe¢ennové hodnoty nevratia
do normalu,

e ak mate alebo ste niekedy mali zapal podzalidkovej zl'azy (pankreatitidu) spojeny s vel'mi
vysokymi hladinami uréitych tukov v krvi;

e ak mate tazké ochorenie pecene, nador pecene,

e ak mate rakovinu prsnika alebo inu rakovinu, napriklad rakovinu vaje¢nikov, rakovinu kr¢ku
maternice alebo rakovinu maternice,

e ak mate vaginalne krvacanie neobjasnenej priciny,

e ak ste tehotna alebo mate podozrenie na tehotenstvo alebo dojcite.

Neuzivajte Lindynette 20, ak mate hepatitidu C (zltacku) a uZzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a Lindynette 20°).

Bud’te zvlast’ opatrna pri uzivani Lindynette 20

Pravidelné lekarske kontroly

Predtym, ako zaénete uzivat’ Lindynette 20, lekar vam odoberie anamnézu tak, Ze sa vas opyta na vas
zdravotny stav a na zdravotny stav ¢lenov vasej rodiny. Lekar vdm vysSetri krvny tlak a uisti sa, Ze nie
ste tehotna. Moze vykonat’ tiez d’alSie vySetrenia. Hned’ ako zacnete uzivat’ Lindynette 20, vas lekar
vam bude robit’ pravidelné lekarske vysetrenia. Bude sa to diat’ vtedy, ked’ pdjdete k lekarovi pre
dalSie tablety.

Upozornenia a opatrenia

| Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?
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Vyhl'adajte bezodkladné lekarske oSetrenie
- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, o mdze znamenat’, Ze mate krvna
zrazeninu v nohe (t. j. trombozu hlbokych zil), krvnl zrazeninu v plicach (t. j. pl'ucnu
emboliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovia prihodu (pozri ¢ast’ ,,Krvné zrazeniny
(trombdza)* uvedenu nizsie).
Popis priznakov tychto zavaznych vedl'ajsich uc¢inkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvnu
Zrazeninu®,

AK si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujicich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lindynette 20, obrat'te sa na svojho lekara. Dovtedy pouzivajte int
metddu antikoncepcie, ako napriklad prezervativ alebo pesar plus spermicidy.

Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje poc€as uzivania Lindynette 20, musite to tiez povedat’ svojmu

lekarovi:

- ak sa u vas vyskytnu priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo

tazkosti s prehitanim alebo ZihPavka s moznym stazenym dychanim, ihned’ kontaktujte lekara. Lieky

obsahujuce estrogény mozu vyvolat’ alebo zhorsit priznaky dedi¢ného a ziskaného angioedému,

- ak mate:

- vysoky krvny tlak (hypertenzia);
- zozltnutie pokozky (zltacka);
- svrbenie celého tela (pruritus);
- zICové kamene;
- dedi¢né ochorenie nazyvané porfyria;
- nervové ochorenie s poruchou pohybu nazyvané Sydenhamova chorea,
- poruchy funkcie pecene;
- diabetes (cukrovka);
- depresiu alebo zmeny nalady;
¢ ak dostanete migrénu po prvykrat alebo ak ste uz mavali migrény, ale tie sa zhorsili alebo sa
vyskytuju Castejsie ako predtym.

e ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcer6znu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev),

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

e ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi spdsobujtica zlyhanie
oblic¢iek),

e ak mate kosacikovitii anémiu (dedicné ochorenie cervenych krviniek),

e 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).

e ak musite podstipit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak dlhodobo nemézete chodit’ (pozri
Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*),

e ak ste prave po pdrode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po porode modzete zacat’ uzivat’ Lindynette 20.

e ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida),

e ak mate kr¢ové Zily,

e ak si myslite, Ze mézete byt’ tehotna.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Lindynette 20, 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 ,,ven6zna trombdza‘, ,,ven6zna tromboembolia“ alebo VTE),
= v tepnach (oznacuje sa to ako ,arteridlna trombdza“, ,,arterialna tromboembolia“ alebo ATE).
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Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vZdy Uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnat’ zavazné
pretrvavajtce U¢inky a vel'mi zriedkavo sa mézu kon¢it’ smrtou.

Je dolezité zapamiitat’ si, Ze celkové riziko vzniku §kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu uZivania
Lindynette 20 je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim moZete trpiet?

e opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle, | tromboza hibokych Zil
najma ak ho sprevadza:
e bolest alebo citlivost’ v nohe, ktort mozno pocitovat’
iba v stoji alebo pri chodzi,
e pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe,
e zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, sCervenanie alebo zmodranie.

e nahla nevysvetliteI'na dychavi¢nost’ alebo rychle dychanie, | pl'icna embolia

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

e ostra bolest’ v hrudi, ktord sa moze zvysovat’ s hlbokym
dychanim,

e zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

e silna bolest’ v zaludku.

Ak si nie ste istd, porad'te sa s lekdrom, pretoze niektoré

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

Priznaky najcCastejSie sa vyskytujuce v jednom oku: sietnicova zilova tromboza

e okamzita strata zraku, alebo (krvna zrazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané videnie, ktoré méze postupne
prechadzat’ az do straty zraku.

e Dbolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba, srdcovy infarkt

e pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kost’ou,

e pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

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

e potenie, nevolnost’, vracanie alebo zavrat,

e mimoriadna slabost, uzkost alebo dychavicnost,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

e nahla slabost’ alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo nohy, | cievna mozgova prihoda
najméi na jednej strane tela,

e nahla zméitenost, problémy s re¢ou alebo jej porozumenim,

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

e nahle problémy s chddzou, zavrat, strata rovnovahy alebo
koordinacie,

e nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez znamej
pri¢iny,

e strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.
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Niekedy mézu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke
s takmer okamzZitym a Gplnym zotavenim sa, napriek tomu
musite vyhl'adat’ okamzité lekarske oSetrenie, pretoze mozete
byt ohrozena d’alSou cievnou mozgovou prihodou.

e opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny, krvné zrazeniny upchavajuce
e silna bolest v zaliidku (akutna bolest’ brucha). iné krvné cievy
KRVNE ZRAZENINY V ZILE

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

e Pouzivanie kombinovanej hormondlnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna tromboza). Tieto vedlajSie ti€inky st vSak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

e Ak sa vytvori krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, méze spdsobit’ trombozu hlbokych zil
(DVT).

e Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, méze sposobit’ plicnu embdliu.

e Vel'mi zriedkavo sa zrazenina modze 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’ kombinovant hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni
trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vysSie nez v pripade, ak by ste nepouzivali
ziadnu kombinovant1 hormonalnu antikoncepciu.

Ked prestanete uzivat’ Lindynette 20, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdiov vrati
na normalnu uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

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

Celkov¢ riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pl'icach (DVT alebo PE) pri uzivani Lindynette
20 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.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 zien
pouzivajucich kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonogestrel,
noretisteron alebo norgestimat.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 9 az 12 zien z 10 000 Zien
pouzivajucich kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje gestodén ako
napriklad Lindynette 20.

- Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude liSit’ v z&vislosti od vasSho zdravotného
stavu (pozri "Faktory, zvysujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

Riziko vzniku krvnej zrazeniny
v priebehu jedného roka

Zeny, ktoré nepouZivaji kombinovana hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien
tabletu/naplast/kriizok a nie su tehotné
Zeny pouZivajiuce kombinovani hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 zien
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antikoncep¢nt tabletu obsahujicu levonorgestrel,
noretisterén alebo norgestimat

Zeny uZivajiice Lindynette 20 priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvySujice riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Lindynette 20 je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko

zvySovat. Vase riziko je vyssie:

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

e ak niekto z vasej najblizsej rodiny mal v mladosti krvnll zrazeninu v nohe, pl'icach alebo v inom
organe (napr. vo veku priblizne do 50 rokov). V takomto pripade moZzete mat’ dedi¢ni poruchu
zrazanlivosti krvi.

e ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie Lindynette 20 mdze byt potrebné
prerusit’ niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zdkrokom alebo pocas doby, ked’ ste nepohybliva.
Ak potrebujete prerusit’ uzivanie Lindynette 20, opytajte sa svojho lekara, kedy ho mozete znova
zaCat’ uzivat’.

e ak ste starSia (najmé priblizne nad 35 rokov),

e ak ste porodila pred menej nez nickol’kymi tyzdiami.

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

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

Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak sa vas, ktorykol'vek z tychto stavov tyka, a to aj
v pripade, ak si nie ste istd. V4 lekar moze rozhodnut’, Ze je potrebné ukoncit’ uzivanie Lindynette 20.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vys$sie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Lindynette 20, napriklad ak
sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombdza bez akéhokol'vek znameho dévodu 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’ zavazné problémy. Moze
spdsobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovt prihodu.

Faktory zvySujtce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dovodu
uzivania Lindynette 20 je vel'mi malé, ale moze sa zvysit:

e 50 zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov),

e ak fajéite. Ked pouzivate kombinovanil hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Lindynette
20, odporuca sa prestat’ fajcit. Ak nedokazete prestat’ faj¢it’ a mate viac nez 35 rokov, vas
lekar vam méze odporucit’ pouzivanie iného typu antikoncepcie.

e ak mate nadvahu,

e ak mate vysoky krvny tlak,

e ak mal niektory ¢len vasej najblizsej rodiny v mladosti (priblizne do 50 rokov) srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mézete mat’ tieZ vyssie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

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

e ak mavate migrény, najmi migrény s aurou,
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e ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvani
atrialna fibrilacia),

e ak mate cukrovku.
Ak mate viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'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 Lindynette 20, napriklad ak
zacnete fajcit,, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne tromboza bez akéhokol'vek znameho dévodu alebo
ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekéarovi.

Tableta a rakovina

Niektoré Studie zistili, Ze v pripade dlhodobého uzivania tablety sa méze zvysit riziko vzniku rakoviny
kréka maternice. Toto zvySené riziko nemusi spdsobovat tableta a moze byt nasledkom sexualneho
spravania a inych okolnosti.

Riziko rakoviny prsnika sa vzt'ahuje na kazda zenu, bez ohl'adu na to, ¢i uziva tabletu alebo nie.
Rakovina prsnika je zriedkava u zien do 40 rokov. Rakovina prsnika bola zistena o Cosi Castejsie u
zien, ktoré uzivaju tabletu nez u zien rovnakého veku, ktoré ju neuzivaji. Ked’ prestanete uzivat’
tabletu, vase riziko sa znizi tak, ze 10 rokov od ukoncenia uzivania tablety je riziko nalezu karcindému
prsnika rovnaké ako u zien, ktoré tabletu nikdy neuzivali. Vzhl'adom na to, Ze rakovina prsnika je
zriedkavé ochorenie u Zien do 40 rokov, zvySenie poctu diagnostikovanych pripadov rakoviny
prsnika u sti¢asnych a byvalych pouZivateliek tablety je malé v porovnani s rizikom rakoviny
prsnika pocas celého Zivota Zeny.

Zriedkavo mdze uzivanie tablety viest’ k ochoreniam pecene, ako je zltacka a benigne nadory pecene.
Vel'mi zriedkavo sa u dlhodobych pouzivateliek tableta spajala s niektorymi formami zhubnych
nadorov pecene (rakovina). Nadory pecene mozu viest’ k zivot ohrozujicemu vnutrobrusnému
krvacaniu (krvacanie do brucha). Preto, ak mate v hornej Casti brucha bolest’, ktora neustupuje,
informujte o tom svojho lekara. Lekara informujte aj v pripade, Ze vam zozltne pokozka (zltacka).

Psychické poruchy

U niektorych Zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu, vratane Lindynette 20 sa vyskytli
priznaky depresie alebo depresivnej nalady. Depresia mdze byt zdvazna a niekedy moze viest k
samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytnu zmeny nalady a priznaky depresie, co najskor sa
obrat’te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Iné lieky a Lindynette 20

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Taktiez povedzte akémukol'vek inému lekarovi alebo zubnému lekarovi, ktori vam predpisuji d’alsi
liek, ze uzivate Lindynette 20. Budu vam vediet’ povedat’, ¢i potrebujete prijat’ dodato¢né
antikoncep¢né opatrenia (napriklad prezervativ) a pripadne na ako dlho, alebo ¢i je nutné zmenit’
uzivanie in¢ho lieku, ktory potrebujete.

Neuzivajte Lindynette 20, ak mate hepatitidu C a uZivate lieky obsahujtice
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto licky mézu sposobit’ zvysenie vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvysenie ALT enzymu pecene).

Predtym, ako zaénete liecbu tymito lieckmi, lekar vam predpiSe iny typ antikoncepcie.

Lindynette 20 moZete zaCat’ znovu uzivat priblizne o 2 tyzdne po ukonceni tejto liecby. Pozri Cast’
»NeuZzivajte Lindynette 20°.

Ak mate diagnostikovant cukrovku, lekar moze zmenit’ davku lieku potrebného na lie¢bu cukrovky.
Niektoré licky m6zu mat’ vplyv na krvné hladiny Lindynette 20 a mézu sposobit’, ze bude menej

ucinny pri zamedzeni tehotenstva alebo moze vyvolat’ neoCakavané krvacanie. To sa tyka liekov
pouzivanych na liecbu:



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05704-Z1B

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

- tuberkul6zy (napr. rifampicin, rifabutin),

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

- hubovych infekcii (napr. grizeofulvin),

- vysokého krvného tlaku v krvnych cievach v plicach (bosentan).

A nasledovné lieky:

- protizépalové lieky (fenylbutazon),

- steroidné lieky (dexametazon),

- liek podporujtci bdelost’ (modafinil),

- prehanadla (laxativa),

- rastlinny pripravok l'ubovnik bodkovany. Ak chcete pouzivat’ rastlinné produkty obsahujice
I'ubovnik bodkovany pocas uzivania Lindynette 20, musite sa najprv poradit’ s lekarom.

Atorvastatin, kyselina askorbova (vitamin C), paracetamol, indinavir, flukonazol, vorikonazol a
troleandromycin mozu zvysit’ hladiny Lindynettu 20 v sére.

Lindynette méze ovplyvnit G¢innost’ inych liekov, napr.

- cycklosporinu (liek pouzivany pri lie¢be potla¢enia odvrhnutia tkaniva po transplantacii),
- teofylinu (liek na liecbu astmy),

- kortikosteroidov (protizapalové lieky),

- lamotriginu a valproatu (licku na liecbu epilepsie),

- levotyroxinu (liek na lieCenie zniZenej funkcie $titnej zl'azy).

Laboratorne testy
Ak potrebujete krvné testy, povedzte svojmu lekarovi alebo personalu laboratoria, Ze uzivate
Lindynette, pretoze hormonalna antikoncepcia méze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Kym sa neporadite so svojim lekarom,
pouzivajte ini metodu antikoncepcie, ako je prezervativ alebo pesar plus spermicidy.

Vzhl'adom na to, Ze ¢inna latka tablety sa moze objavit’ v materskom mlieku a znizovat mnozstvo
materského mlieka, uzivanie Lindynette 20 sa pocas dojcenia neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli vykonané Ziadne §tadie o u¢inkoch lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Lindynette 20 obsahuje laktézu, sacharézu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

3. Ako uzivat’ Lindynette 20

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to
u svojho lekara.
Toto balenie je navrhnuté tak, aby vam pomohlo pamétat’ si, Ze mate uzit tabletu.

Pred zacatim uzivania Lindynette 20 ma byt’ vykonané kompletné lekarske a gynekologické
vySetrenie, aby sa vylacili ochorenia, ktoré mézu pri uzivanim peroralnej antikoncepcie viest’ k
rizikam.

Pocas uzivania lieku sa majt lekarske prehliadky pravidelne opakovat’.
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Kazdy den najlep$ie v rovnakom Case sa ma uzit’ jedna tableta, priCom uzivanie ma zacat’ v prvy den
mesacného krvacania a pokracovat’ nasledovnych 21 dni. Potom nasleduje 7-diiové obdobie bez
tabliet, pocas ktorého d6jde k menstruacnému krvacaniu. Najblizsich 21 tabliet sa ma zacat’ uzivat’ na
8. def, a to aj v pripade, e krvacanie pokrauje. Dalsie balenie Lindynette 20 sa ma zagat’ uzivat’ v
rovnaky deil tyzdina ako prvé balenie. VaSe menstrudcie budua pravdepodobne slabsie, ale nie je to
skodlivé.

Sposob podavania
Na vnutorné pouzitie (stami).

Ako zacat’ uZivanie Lindynette 20

Lindynette 20 uzivate po prvykrat

Cakajte na zagiatok vasej menstruacie a pouZivajte iné antikoncepéné opatrenia (prezervativ alebo
pesar plus spermicidy). Prva tableta sa ma uzit’ v prvy den vaSsho menstrua¢ného krvacania.
Tabletu mozno zacat’ uzivat tiez na 2. az 5. dent menstruacného cyklu, ale vtedy pocas prvych 7 dni
prvého cyklu sa odporuca pouzit’ dodato¢né antikoncepcéné opatrenia (prezervativ alebo pesar a
spermicidy).

Prechod z inej kombinovanej perordlnej antikoncepcie na Lindynette 20

Ukoncite uzivanie vSetkych tabliet zo starého balenia, potom dodrzte prestavku. Prva tableta
Lindynette 20 sa ma uzit’ v 1. den mens$trua¢ného krvacania, ktoré sa objavi pocCas prestavky.

Na Lindynette 20 mozete prejst’ z tablety v ktorykol'vek den, ale prvych 7 dni uzivania Lindynette 20
musite pouzivat’ aj d’alSie antikoncepcné opatrenia.

Prechod z antikoncepcnej metody obsahujicej iba gestagén (tableta obsahujuca iba gestagén ,
injekcia, implantat)

Zena moze prejst’ z tablety obsahujucej iba gestagén kedykol'vek. Prva tableta sa ma uzit v defi po
uziti akejkol'vek tablety z gestagénového balenia. Pri prechode z implantatu sa ma zacat’ s uzivanim
tablety Lindynette 20 v den odstranenia implantatu. Pri prechode z injekcii sa ma prva tableta
Lindynette 20 uzit’, ked’ ma byt aplikovana d’alSia injekcia. Vo vSetkych tychto pripadoch ma byt
Zena poucena o pouzivani bariérovej metddy antikoncepcie pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

Pouzitie po potrate v 1. trimestri
Lindynette 20 mozete po potrate alebo preruseni tehotenstva zacat’ pouzivat’ okamzite, podl'a pokynov
vasho lekara. V tomto pripade nie st potrebné ziadne dodato¢né antikoncepéné opatrenia.

Pouzitie po porode alebo potrate v 2. trimestri

Uzivanie tabliet mozno zacat’ 21 az 28 dni po potrate v 2. trimestri alebo po poérode, ak nedojcite. Ak
zacnete s uzivanim neskdr, poc¢as prvych siedmich dni ako dodato¢né antikoncepcné opatrenie pouzite
tiez jednu z bariérovych metdd (prezervativ alebo pesar a spermicidy). Ak vSak uz predtym doslo k
pohlavnému styku, pred zacatim uzivania tabliet sa ma vylucit tehotenstvo alebo so zaCiatkom
uzivania tabliet vyckat’ na prvé menstruacné krvacanie.

Ak uzijete viac Lindynette 20, ako mate

Ziadne zavazné vedlajsie G¢inky neboli po prijati vy$sej davky peroralnej antikoncepcie zaznamenané.
Priznaky, ktoré sa mézu objavit’, zahfiiaji nevolnost’, vracanie a u mladych dievcat slabé krvacanie z
posvy. Ak ste si ale vzali viac tabliet Lindynette 20, ako ste mali, porad’te sa ihned’ so svojim lekdrom
alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit’ Lindynette 20 5
Ak si zabudnete vziat tabletu v obvyklom cCase, uZzite ju do 12 hodin. Dalsiu tabletu uzite v obvyklom
case.

Po uplynuti viac ako 12 hodin méze byt spol'ahlivost tablety zniZzena. UZite poslednt vynechant
tabletu, len ¢o si spomeniete, aj ked’ to znamena, Ze musite uzit’ 2 tablety naraz. Odvtedy pokracujte v
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uzivani tabliet vo zvy¢ajnom ¢ase. Pocas nasledujtcich 7 dni uzivania tabliet su potrebné dodato¢né
antikoncepéné opatrenia. Ak v sucasnom baleni ostava menej ako 7 tabliet, musite zacat’ uzivat’ d’alSie
balenie ihned’ po uziti poslednej tablety zo si¢asného balenia; to znamen4, Ze medzi baleniami nebude
ziadna prestavka. V tomto pripade sa nema krvacanie z dovodu vysadenia ocakavat’ az do konca
druhého balenia; ale Spinenie a krvacanie z prieniku sa moze objavit. Ak nedéjde ku krvacaniu z
vysadenia po ukonceni druhého balenia, porad’te sa so svojim lekarom.

Co robit, ak mate Zaluidocné tazkosti?

Ak pocas 3-4 hodin po uziti tablety d6jde k vracaniu alebo hnacke, nemusi dojst’ k plnému
vstrebavaniu lieciva z tablety do vasho tela. V tomto pripade sa ma aplikovat’ postup pri vynechani
tablety. V pripade vracania alebo hnacky pri pohlavnom styku pocas zalido¢nej nevol'nosti a tiez
pocas nasledujtcich 7 dni pouzite dodato¢né antikoncepcné opatrenia ako prezervativ.

Posunutie alebo oddialenie menstrudcie

Ak chcete posuntit’ menstruacné krvacanie na skorsi den v tyzdni, nez je to pri si¢asnom uzivani
tabliet, odporuca sa, aby ste skratili najblizsie obdobie bez tabliet o pozadovany pocet dni. Cim kratsie
bude obdobie bez tabliet, tym vyssie je riziko, Ze d6jde ku krvacaniu z prieniku alebo Spineniu pocas
uzivania tabliet z druhého balenia (podobne ako v pripade oddialenia mensStrua¢ného krvacania).

Aby ste menstruacné krvacanie oddialili, musite zacat’ uzivat' nové balenie Lindynette 20 na druhy den
po ukonceni predchadzajuceho balenia, pricom vynechate prestavku medzi baleniami. Oddialenie
menstruacného krvacania méze trvat’ az do konca druhého balenia. Po¢as uzivania druhého balenia sa
moze vyskytnut’ krvacanie z prieniku. K pravidelnému uzivaniu tabliet Lindynette 20 sa moZete vratit’
po obvyklom 7-diiovom obdobi bez tabliet.

Ak prestanete uzivat’ Lindynette 20
Ak prestanete uzivat’ Lindynette 20 pred ukoncenim blistra, antikoncep¢na ochrana nebude uplna,
preto sa odportca pouzitie d’alSich antikoncepénych opatreni.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde
k akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt’ spésobena
Lindynette 20, povedzte to svojmu lekarovi.

Okamzite kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov
angioedému: opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s prehltanim alebo zihl'avka s moznym
stazenym dychanim (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 réznych rizikach vyplyvajacich
z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,.Co potrebujete vediet’ predtym,
ako uzijete Lindynette 20*.

U Zien pouzivajucich kombinovanu peroralnu antikoncepciu boli hlasené tieto zavazné vedlajsie
ucinky, pozri Cast 2, ,,Krvné zrazeniny* a ,,Tableta a rakovina®.

- Venodzna tromboembolia (krvné zrazenina v cievach)

- Arteridlne trombotické poruchy (nepriechodnost’ tepny)

. Rakovina cervixu (rakovina krcka maternice)

DOVODY PRE OKAMZITE UKONCENIE UZIVANIA LINDYNETTE 20
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Ak sa pocas uzivania Lindynette 20 vyskytne ktorykol'vek z tychto stavov, neuzite d’alSie tablety a
ihned’ to oznamte svojmu lekarovi. Dovtedy pouzivajte inii nehormonalnu metddu antikoncepcie ako
napr. prezervativ.

- priznaky pripominajuce trombozu (bolest’ na hrudniku, ktora méze vyzarovat’ do l'avej ruky;
nezvycajne silné bolesti v nohach; slabost’ alebo necitlivost’ ktorejkol'vek casti tela;
dychavi¢nost, nezvyc€ajny kasel’ (najmi vykasliavanie krvou sfarbenych hlienov); zavraty alebo
mdloby; poruchy zraku, sluchu, reci; strata zmyslov; prvy vyskyt alebo zhorSenie migrény;
nezvycajne silna, opakujlica sa alebo pretrvavajica bolest” hlavy;

— zltacka;

- hmatatel'né hrcky v prsnikoch;

- silné bolesti brucha s nahlym néastupom;

- nezvycajne intenzivne krvacanie z po§vy alebo absencia menstruacie dvakrat za sebou;

- dlhodob4 imobilizicia alebo obdobie 4 tyzdne pred planovanou operaciou;

- podozrenie na tehotenstvo;

- zvySenie krvného tlaku;

- ktce.

Tieto vedl'ajsie ucinky boli hlasené u zien uzivajtcich tabletu a moézu sa objavit’ v niekol'kych prvych
mesiacov po zacati uzivania Lindynette 20, ale zvyCajne vymiznt, len ¢o si vaSe telo na tabletu
zvykne.

Velmi caste vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b) st:
zadrziavanie tekutin/opuch, bolest’ hlavy vratane migrén, nepravidelné krvacanie a $pinenie medzi
menstruaciami.

Casté vedlajsie uicinky (mdzu postihovat menej ako 1 z 10 0sob):

plesiiové infekcie poSvy, zmeny nalad vratane depresie, poruchy pohlavnej tuzby, zavrat, nervozita,
nevolnost, vracanie, bolest’ brucha, akné, bolest’ prsnikov alebo citlivost’ prsnikov, zvécsenie
prsnikov, dysmenorea, amenorea, menstrua¢né poruchy, zmeny menstrua¢ného krvacania, zmeny
hmotnosti.

Menej caste (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

zmeny chuti do jedla, ki¢e v bruchu, pocit plnosti, vyrazky, chloazma (zltohnedé skvrny na kozi),
hirzutizmus (nadmerné ochlpenie), vypadavanie vlasov, vysoky krvny tlak, zvySenie hladiny krvnych
tukov, zvySena koncentracia triglyceridov v krvi,

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):

anafylakticka reakcia, angioedém (opuch hrtana), urtikaria (zihl'avka), neznasanlivost’ glukézy, zla
znaSanlivost’ kontaktnych SoSoviek, Zltacka, nodozny erytém (Cervené tvrdé flaky na kozi), zmeny
hladiny kyseliny listove;.

e Skodlivé krvné zrazeniny v zile alebo tepne, napriklad:
o v nohe alebo chodidle (t. j. DVT),
v plicach (t. j. PE),
srdcovy infarkt,
cievna mozgova prihoda,
mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode,
znédme ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),
o krvné zrazeniny v peceni, zalidku/Crevach, oblickach alebo oku.

o
o
o
o

Riziko 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)

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
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nador pecene, porucha krvotvorby nazyvana hemolyticko-uremicky syndrém — HUS (porucha, kedy
krvné zrazeniny sposobujt zlyhanie obli¢iek), opatovné vzplanutie autoimunitného ochorenia (SLE),
zhor$ena porfyria, zhorSenie chorey, zapal ocného nervu, krvna zrazenina v o¢nej artérii, zhorSenie
ktéovych zil, ischemicka kolitida (zapal hrubého ¢reva po jeho nedokrveni), zapal pankreasu
(pankreatitida), ochorenie ZI¢nika, ZIcové kamene, multiformny erytém (Cervené flaky na kozi
rozneho tvaru).

Nezname vedlajsie ucinky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
zapalové ochorenie criev (Crohnova choroba, ulcer6zna kolitida), hepatocelularne poskodenie
(hepatitida, nezvycajna funkcia pecene)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lindynette 20

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a
vlhkost'ou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku. Datum exspiracie sa vzt'ahuje
na posledny deii 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 Lindynette 20 obsahuje

- Lieciva su 75 mikrogramov gestodénu a 20 mikrogramov etinylestradiolu v kazdej obalene;j
tablete.

- DalSie zlozky st edetat vapenato-disodny; stearat hore¢naty; oxid kremicity, koloidny, bezvody;
povidon; kukuri¢ny skrob; laktdza, monohydrat; chinolinova ZIt’; oxid titanicity E 171;
makrogol 6000; mastenec; uhliitan vapenaty; sachardza.

Ako vyzera Lindynette 20 a obsah balenia

BledozIté okruhle dvojito vypuklé cukrom obalené tablety, obe strany st bez potlace.

Balenie:
1 x 21 alebo 3 x 21 obalené tablety v AL/PVC/PVDC blistri, v papierovej Skatuli.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Gedeon Richter Plc.

H-1103 Budapest’

Gyomroi ut. 19-21.

Mad’arsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

