Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/04297-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatelku
Lydely 0,03 mg/2 mg filmom obalené tablety

etinylestradiol, chlormadinénium-acetat

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

e Ak sa pouziva spravne, je jednou z najspol’ahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.

e Mierne zvySuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zilach a tepnach, najmi v prvom roku alebo
pri opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni
trvajucom 4 alebo viac tyzdnov.

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

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

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu 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’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lydely a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lydely

Obsah balenia a d’alsie informéacie

R

1.  Co je Lydely a na o sa pouZiva

Lydely je hormonalna antikoncepcia uzivana peroralne (istami). Takato hormonalna antikoncepcia,
ktora obsahuje dva hormony, ako je aj Lydely, sa nazyva aj ,, kombinovana hormonalna antikoncepcia‘
(CHC). Pretoze kazda tableta z 21 tabliet v baleni pre jeden cyklus obsahuje rovnaké mnozstvo oboch
hormonov, Lydely sa tiezZ nazyva monofazicky liek.
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Hormonalna antikoncepcia uzivana peroralne, ako je Lydely, vas nechrani pred AIDS (HIV infekcia)
alebo inymi pohlavne prenosnymi chorobami. Ochranit’ vas méze len prezervativ (kondom).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lydely

Vseobecné poznamky

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lydely, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je
obzvlast’ ddlezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny — pozri ¢ast’ 2 ,,Krvné
zrazeniny*.

Skor nez zaénete uzivat’ antikoncepciu Lydely, vas lekar vykona vSeobecné a gynekologické
vySetrenie, vylici tehotenstvo a na zaklade zvazenia kontraindikacii a upozorneni rozhodne, ¢i je
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Lydely pre vas vhodna. Pokial’ budete uzivat’ antikoncepciu Lydely, toto vySetrenie sa ma vykonat’
kazdy rok.

Neuzivajte Lydely

Lydely nemate uzivat’, ak méate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory zo stavov
uvedenych nizsie, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekér s vami prediskutuje, aka ind forma
antikoncepcie by bola vhodnejsia.

- ak ste alergicka na chlérmadinoénium-acetat alebo etinylestradiol alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);
- ak mate (alebo ste nieckedy mali) krvna zrazeninu v krvnej cieve ndh (trombéza hibkovych Zil,
DVT), plic (pl'icna embolia, PE) alebo inych organov;
- ak sa u vas objavia prvé stadia alebo priznaky vzniku krvnej zrazeniny, zapalu zil alebo
embolizmu, akymi st prechodna bodava bolest’, bolest’ na hrudi alebo pocit tiaze na hrudniku;
- ak viete, Ze méate nejaku poruchu ovplyviiujucu zrazanlivost’ krvi, napriklad nedostatok
proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky;
- ak musite podstapit’ chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast’ ,,Krvné
zrazeniny*);
- ak mate cukrovku (diabetes mellitus) a vaSa hladina cukru v krvi nekontrolovatel'ne kolise;
- ak mate vysoky krvny tlak, ktory sa tazko kontroluje, alebo ak vas krvny tlak vyrazne stiipa
(hodnoty trvale nad 140/90 mmHg);
- ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu;
- ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silnti bolest’ v hrudi
a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transient Ischaemic Attack, TIA — do¢asné priznaky cievnej mozgovej prihody);
- ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvysovat’ riziko vzniku zrazeniny
v tepnach:
= zivaznu cukrovku s poSkodenim krvnych ciev,
= velmi vysoky krvny tlak,
= vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
= stav znamy ako hyperhomocysteinémia;
- ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou‘;
- ak mate zapal pecene (napr. spdsobeny virusom) alebo zltacku a hodnoty peceniovych testov sa
eSte nevratili do normalu;
- ak vas svrbi celé telo alebo mate poruchu odtoku ZI¢e, najmi ked’ sa to objavi v spojeni
s predchadzajucim tehotenstvom alebo estrogénovou terapiou;
- ak mate zvyseny bilirubin (produkt degradacie krvného farbiva) v krvi, napr. pri vrodenej
poruche jeho vylucovania (Dubinov-Johnsonov syndrom, Rotorov syndrom);
- ak mate meningiom alebo vam bol niekedy v minulosti meningiém diagnostikovany (obvykle
nezhubny nador vrstvy tkaniva medzi mozgom a lebkou);
- ak mate zhubny alebo nezhubny nador pecene alebo ste ho mali v minulosti;
- ak mate silnu bolest’ zaltdka, zvécSenu pecen alebo priznaky krvacania do brusnej dutiny;
- ak sa u vas objavi prvykrat alebo opakovane porfyria (porucha metabolizmu krvného farbiva);
- ak mate alebo ste mali zhubny nador zavisly na hormoénoch (napr. nador prsnika alebo
maternice) alebo vas z tohto dovodu lie¢ili;
- ak mate tazku poruchu lipidového metabolizmu;
- ak mate alebo ste prekonali zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy) a s nim spojeného
zavazného zvySenia tukov (triglyceridov) v krvi;
- ak trpite neobvykle silnymi, ¢astymi alebo dlhotrvajicimi bolestami hlavy;
- ak sa u vas objavia nahle vzniknuté poruchy vnimania (poruchy zraku alebo sluchu);
- ak mate poruchy pohybu (najmé priznaky ochrnutia/obrny);
- ak trpite epileptickymi zachvatmi, ktoré sa zacinaju objavovat’ Castejsie;
- ak mate tazku depresiu;
- ak sa u vas vyskytne urcity typ hluchoty (otoskleréza), ktora sa zhorsila v priebehu
predchadzajiceho tehotenstva;
- ak sa z neznamych pricin neobjavi menstruacné krvacanie (amenorea z neznamej priciny);
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- ak dojde k neobvyklému zviacseniu sliznice maternice (hyperplazia endometria);

- ak sa objavi neobjasnené krvacanie z posvy;

- ak mate hepatitidu typu C a uzivate lieky obsahujuce ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
a dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri €ast’ 2 ,,Iné
lieky a Lydely*).

Ak sa u vas pocas uzivania lieku Lydely objavi niektoré z vyssie uvedenych ochoreni alebo stavov,
prestaiite ihned’” uzivat’ Lydely.

Lydely nesmiete tiez uzivat alebo jej uzivanie okamzite preruste pri zd&vaznom riziku porich
krvnej zrazanlivosti.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lydely, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?

Vyhl'adajte bezodkladné lekarske oSetrenie
- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o mdze znamenat’, ze mate krvnu
zrazeninu v nohe (t. j. trombozu hibkovych Zil), krvnt zrazeninu v placach (t. j. placnu
emboliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovl prihodu (pozri ¢ast’ ,,Krvna zrazenina
(trombdza)*“ uvedenu nizsie).
Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich ucinkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvnii
Zrazeninu®,

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.

- ak fajcite. Fajcenie zvySuje riziko zavaznych vedl'ajsich ti¢inkov na srdce a krvné cievy pocas
uzivania kombinovanych antikoncepénych liekov. Riziko sa zvySuje s pribudajucim vekom a s
poc¢tom vyfajcenych cigariet. To plati hlavne pre zeny starSie ako 35 rokov. Fajciarky starSie ako
35 rokov by mali pouzivat’ iné¢ metody antikoncepcie.

Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas uzivania lieku Lydely, musite to tiez povedat’ svojmu

lekarovi.

- ak pocitite priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s
prehitanim alebo ZihFavka s moznymi tazkostami s dychanim, ihned kontaktujte lekara. Lieky
obsahujuce estrogény mozu spdsobit’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného a ziskaného
angioedému.

- ak mate vysoky krvny tlak, patologicky vysoké hodnoty lipidov v krvi, nadvahu_alebo cukrovku
(pozri tiez ,,Neuzivajte Lydely* a ,,Iné ochorenia® v ¢asti ,,Upozornenia a opatrenia‘).

V takychto pripadoch je zvySené riziko zavaznych vedlajsich u¢inkov kombinovanych
hormonalnych antikoncepcnych liekov, ako je infarkt, embolia, mozgova prihoda alebo nadory
pecene.

- ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcerdznu kolitidu (chronické zépalové ochorenie Criev),

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

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

- ak mate kosacikovit anémiu (dedicné ochorenie Cervenych 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 (zépal pankreasu).

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

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

- ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida),

- ak mate krcové zily.
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KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Lydely, 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 trombodza“, ,,vendézna tromboembolia“ alebo VTE),
- v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arterialna tromboza®, ,,arterialna tromboembdlia“ alebo
ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy plné. Zriedkavo sa mozu vyskytnit’ zavazné
pretrvavajtice u€inky a vel'mi zriedkavo sa m6zu koncit’ smrtou.

Je dolezité zapamiitat’ si, Ze celkové riziko vzniku §kodlivej krvnej zrazeniny z dovodu uZivania
Lydely je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

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

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mozete trpiet?

e opuch jednej nohy alebo pozdiz zily v nohe alebo chodidle, | trombéza hibkovych il
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 nevysvetlitelna dychavi¢nost alebo rychle dychanie, | plicna embolia

e nahly kaSel’ bez zrejmej priciny s moznym vykasliavanim
krvi,

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

e zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

e silnd bolest’ v zaludku.

Ak si nie ste istd, porad’te sa s lekarom, pretoze niektoré

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

Priznaky najcastejsie sa vyskytujuce v jednom oku: sietnicova zilova tromboza

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

e bezbolestné rozmazané videnie, ktoré modze 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, tizkost’ alebo dychavicnost,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.
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e nahla slabost’ alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo nohy, | cievna mozgova prihoda
najmai na jednej strane tela,

e nahla zmitenost, problémy s recou 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 zname;j
pric¢iny,

e strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Niekedy mo6zu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke
s takmer okamzitym a Uplnym zotavenim sa, napriek tomu
musite vyhl'adat’ okamzité lekarske oSetrenie, pretoze mozete
byt ohrozend d’alSou cievnou mozgovou prihodou.

e opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny, krvné zrazeniny upchavajuce
e silnd bolest v zaludku (akutna bolest’ brucha). in¢ krvné cievy
KRVNE ZRAZENINY V ZILE

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

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

e Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, moZe spdsobit’ trombozu hibkovych
zil (DVT).

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

e Vel'mi zriedkavo sa zrazenina moze vytvorit’ v zile v inom organe, 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 kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa uziva po prvykrat. Toto riziko méze byt tiez vyssie, ak znova
zacnete pouzivat’ kombinovani hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni
trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vys$sie nez v pripade, ak by ste nepouzivali
ziadnu kombinovani hormonalnu antikoncepciu.

Ked prestanete uzivat’ Lydely, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdinov vrati na
normalnu uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

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

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pl'icach (DVT alebo PE) pri uzivani lieku
Lydely je malé.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 Zien, ktoré
nepouzivaju ziadnu kombinovantl 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.
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- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 6 az 9 zien z 10 000 Zien
pouzivajucich kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje chlérmadinoén, ako je
Lydely.

- Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude li§it’ 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 kombinovani hormonélnu priblizne 2 z 10 000 zien
tabletu/naplast’/krizok a nie su tehotné

Zeny uzivajuce kombinovanii hormonalnu antikoncepénii | priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien
tabletu obsahujucu levonorgestrel, noretisterén alebo
norgestimat

Zeny uzivajuce Lydely priblizne 6 az 9 z 10 000 Zien

Ak spozorujete zvySenie frekvencie alebo intenzity migrénovych zachvatov pocas uzivania lieku
Lydely, o m6ze naznacovat’ poruchu privodu krvi do mozgu, ¢o najskor sa porad’te so svojim
lekarom. M6ze vam odporucit’, aby ste okamzite prestali Lydely uzivat'.

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani lieku Lydely je malé, ale niektoré stavy budi 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 do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mézete mat’ dedi¢nu poruchu
zrazanlivosti krvi.

e ak musite podstipit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dovodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie Lydely moze byt potrebné
prerusit’ niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zékrokom alebo pocas doby, ked’ ste nepohybliva.
Ak potrebujete prerusit’ uzivanie Lydely, opytajte sa svojho lekara, kedy ju mozete znova zacat’
uzivat'.

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

e 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) mdZze 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. Vas lekar moze rozhodnut’, ze je potrebné ukoncit’ uzivanie Lydely.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Lydely, napriklad ak sa
u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne tromboéza bez akéhokol'vek zndmeho 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 moze spdsobit’ zdvazné problémy. Moze
sposobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvySujtce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne
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Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu
uzivania Lydely je ve'mi malé, ale moze sa zvysit’:

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

e ak fajéite. Ked uzivate kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Lydely,
odportca sa prestat’ faj¢it. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar
vam moéze 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 (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mozete mat’ tiez vyssie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

e ak vy, alebo niekto z vasej najblizsej rodiny, mate vysokt hladinu tuku v krvi (cholesterol
alebo triglyceridy),

e ak mavate migrény, najmi migrény s aurou,

e ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvant
atridlna fibrilacia),

e ak mate cukrovku.

Ak maéte 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 lieku Lydely, napriklad ak
zacnete fajcit,, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombdza bez akéhokol'vek zndmeho dévodu alebo
ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Nadorové ochorenia

Niektoré studie ukazuju, Ze pri dlhodobom uzivani antikoncepcie existuje riziko vzniku nadoru krcka
maternice zien, u ktorych je kr¢ok maternice infikovany ur¢itym pohlavne prenosnym virusom
(Pudskym papilloma virusom — HPV). Doposial sa v§ak nevie, do akej miery sa uplatiiuji este iné
faktory (napr. rozdiel v pocte sexualnych partnerov alebo pouzivanie mechanickych sposobov
antikoncepcie).

Stadie zaznamenali mierne zvy3enie rizika rakoviny prsnika u Zien prave pouzivajucich kombinovani
hormonalnu antikoncepciu. Toto zvySené riziko postupne klesa a v priebehu 10 rokov po ukon¢eni
pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie sa vracia na troven rizika suvisiaceho s vekom.
Pretoze karcindm prsnika je zriedkavy u zien mladsich ako 40 rokov, prirastok v pocte diagnéz
karcinému prsnika u Zien prave pouzivajicich kombinovanu hormonalnu antikoncepciu je maly

s ohl'adom na celkové riziko karcinému prsnika.

V zriedkavych pripadoch sa u Zien uzivajicich hormonalnu antikoncepciu zistili nezhubné a v eSte
zriedkavejSich pripadoch zhubné nadory pecene. Tie mézu zapri¢init’ nebezpeéné vnutorné krvacanie.
V pripade silnej bolesti v oblasti zaludka, ktord sama od seba neodznie, navstivte svojho lekara.

Pouzitie chlormadinonium-acetatu bolo spojené so vznikom obvykle nezhubného nadoru vrstvy
tkaniva medzi mozgom a lebkou (meningiom). Riziko sa zvySuje najma pri dlhodobom uZzivani vo
vysokych davkach (niekol’ko mesiacov az rokov). Ak vam diagnostikujii meningiom, vas lekar ukonci
lie¢bu lickom Lydely (pozri ast’ ,,Neuzivajte Lydely*). Ak spozorujete akékol'vek priznaky, ako st
zmeny videnia (napr. dvojité videnie alebo rozmazané videnie), strata sluchu alebo zvonenie v uSiach,
strata ¢uchu, bolesti hlavy, ktoré¢ sa ¢asom zhorSuju, strata paméti, zachvaty, slabost’ v rukach alebo
nohach, musite to ihned” povedat’ svojmu lekarovi.

Iné ochorenia

Psychické poruchy

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

U mnohych Zien pouzivajucich kombinovanu hormonalnu antikoncepciu sa zaznamenalo mierne
zvySenie krvného tlaku. Ak u vas v priebehu uzivania lieku Lydely dojde k vyraznému zvySeniu
krvného tlaku, lekdr vam odporuci prerusit’ uzivanie Lydely a predpiSe vam liek na znizenie krvného
tlaku. Akonahle sa hodnoty vasho krvného tlaku vratia do normalu, mozete znovu zacat’ uzivat’
Lydely.

Ak ste v priebehu tehotenstva prekonali herpeticku infekciu, méze sa ochorenie vratit’ v priebehu
uzivania hormonalnej antikoncepcie.

Ak mate alebo sa vo vasej rodine vyskytuje urcita porucha hodnét tukov v krvi (hypertriglyceridémia),
je tu zvysené riziko zapalu podzaludkovej zl'azy (pankreasu). Ak mate akutnu alebo chronicku
poruchu peceiiovych funkcii, lekar vdm moze odporucit, aby ste prerusili uzivanie Lydely do €asu,
ked’ sa hodnoty peceiiovych testov vratia do normalu. Pokial’ ste po¢as predchddzajuceho tehotenstva
prekonali ZItacku alebo sa v priebehu uzivania hormonalnej antikoncepcie zltacka znovu objavi, vas
lekar vam poradi, aby ste prestali uzivat’ Lydely.

Ak ste diabeti¢ka (hladina vasho krvného cukru je pod kontrolou) a uzivate Lydely, budete pod
starostlivym dohl’'adom vasho lekara, pokial’ budete uzivat’ Lydely. Mozno bude nutné upravit’ vasu
diabeticku liecbu.

Niekedy sa m6zu objavit’ na tvari hnedé skvrny (chloazma) a to najma, ak sa u vas vyskytli pocas
predchéadzajuceho tehotenstva. Ked’ viete, Ze mate sklon (predispoziciu) k vzniku chloazmy, mali by
ste sa v priebehu uzivania Lydely vyhybat’ priamemu slnku alebo ultrafialovym lacom.

Ochorenia, ktoré moéZu byt’ nepriaznivo ovplyvnené

Osobitna lekarska starostlivost’ je tiez potrebna:

- ak trpite zachvatmi (epilepsia);

- ak trpite roztrisenou skler6zou;

- ak trpite svalovymi ki¢mi (tetania);

- ak trpite migrénou (pozri tiez Cast’ 2 ,,Neuzivajte Lydely*);

- ak trpite astmou;

- ak mate oslabené srdce alebo obli¢ky (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Neuzivajte Lydely*);

- ak trpite tancom svitého Vita (chorea minor);

- ak ste diabeticka (pozri tiez Cast’ ,,Neuzivajte Lydely* a ,,Iné ochorenia“ v Casti ,,Upozornenia a
opatrenia);

- ak mate ochorenie pecene (pozri tiez Cast’ 2 ,,Neuzivajte Lydely*);

- ak mate poruchy metabolizmu tukov (pozri tiez Cast’ 2 ,,Neuzivajte Lydely*);

- ak trpite ochorenim imunitného systému (vratane systémovéeho lupus erythematosus);

- ak mate vyraznu obezitu;

- ak mate vysoky krvny tlak (pozri tiez Cast’ 2 ,,Neuzivajte Lydely*);

- ak mate endometriozu (tkanivo, ktoré vystiela dutinu maternice (nazyvané endometrium) sa
nachédza mimo tejto vrstvy vystelky, pozri tiez cast’ 2 ,,Neuzivajte Lydely®);

- ak mate kféové zily alebo zapal Zil (pozri tiez Cast’ 2 ,,Neuzivajte Lydely*);

- ak mate poruchy krvnej zrazanlivosti (pozri tiez Cast’ 2 ,,Neuzivajte Lydely*);

- ak mate nezhubny nddor maternice (myom);

- ak mate chorobu prsnikov (mastopatia);

- ak ste mali pluzgiere (herpes gestationis) poc€as predchadzajiiceho tehotenstva;

- ak trpite depresiou;

- ak trpite chronickym zapalovym ochorenim ¢ériev (Crohnova choroba, ulcerdzna kolitida).

Porad’te sa so svojim lekarom, ak mate niektora z vyssie uvedenych chorob alebo ste ju mali
v minulosti, pripadne sa u vas vyvinie poc¢as uzivania Lydely.

Ucinnost’
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Utinnost antikoncepcie moZe byt zniZena, ak ju neuzivate pravidelne, alebo sa u vas vyskytne pri jej
uZivani vracanie alebo hnacka (pozri ¢ast’ 3 ,,Co by ste mali urobit’, ak sa pri uzivani Lydely vyskytne
vracanie alebo hnacka?*), alebo ak stibezne uzivate niektoré d’alsie lieky (pozri ¢ast’ 2 ,,Iné lieky a
Lydely*). Vo veI'mi zriedkavych pripadoch m6zu G¢innost” antikoncepcie znizit’ metabolické
ochorenia.

Aj ked uzivate hormonalnu antikoncepciu spravne, neméze vam zarucit’ 100%-na ochranu pred
otehotnenim.

Nepravidelné krvdacanie

Najmai v priebehu prvych mesiacov uzivania hormonalnej antikoncepcie sa moze objavit’ nepravidelné
krvacanie z poSvy (Spinenie a medzimenstrua¢né krvéacanie). Ak takéto nepravidelné krvacanie trva

3 mesiace alebo sa vracia po predoslych pravidelnych cykloch, porad’te sa, so svojim lekarom.

Spinenie mdze byt tiez znakom zniZenej u¢innosti antikoncepcie. V niektorych pripadoch moze
krvacanie z vysadenia uzivania Lydely po 21 diloch chybat’. Ak uzivate Lydely podl’a navodu v Casti
»Ako uzivat' Lydely®, nie je tehotenstvo pravdepodobné. Ak ste vSak neuzivali Lydely podl'a navodu
a krvacanie po vysadeni nenastane, musi sa pred akymkol'vek d’al§im uzivanim vylucit’ tehotenstvo.

Deti a dospievajuci
Lydely je indikovana len po prvej menstruacii. Bezpecnost’ a i¢innost’ Lydely u dospievajucich
pacientiek mladsich ako 16 rokov nebola stanovena.

Starsie osoby
Lydely nie je indikovana po menopauze.

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

Neuzivajte Lydely, ak mate hepatitidu typu C alebo uzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto lieky mézu sposobit’ zvysenie vysledkov krvnych
testov peceniovych funkcii (zvysenie pe¢enovych enzymov ALT).

Vas lekar vam predpiSe iny typ antikoncepcie pred zacatim liecby s tymito liekmi. UZivanie lieku
Lydely mozno znovu obnovit’ priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto liecby. Pozri cast’ ,,Neuzivajte
Lydely*.

Niektoré lieky mo6zu mat’ vplyv na hladinu Lydely v krvi a m6zu znizovat’ jej i€innost’ pri
predchadzani otehotneniu alebo mdzu spdsobit’ neocakavané krvacanie. Patria sem lieky pouzivané na
liecbu
- epilepsie (ako barbituraty, karbamazepin, fenytoin, topiramat, felbamat, oxkarbazepin,
barbexaklon, primidén),
- tuberkulézy (napr. rifampicin, rifabutin),
- poruch spanku (modafinil),
- infekcii sposobenych HIV a virusom hepatitidy C (nazyvané inhibitory protedzy a
nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, ako su ritonavir, nevirapin, efavirenz)
- plesnovych infekcii (grizeofulvin),
- vysokého krvného tlaku v krvnych cievach v placach (bosentan),
- pripravky obsahujice 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), Ak chcete pouzivat’
rastlinné pripravky obsahujuce 'ubovnik bodkovany, ked uzivate Lydely, mali by ste sa najskor
poradit’ so svojim lekarom.

Lieky, ktoré podporuju pohyb ¢riev (napr. metoklopramid) a zivocisne uhlie, m6zu narusit’
vstrebavanie lieCiv Lydely a znizit’ ich u€inky.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/04297-Z1B

Pocas uzivania tychto liekov musite pouzivat’ doplnkovi mechanicktl metédu antikoncepcie (napr.
kondom). Doplnkové mechanické metddy antikoncepcie musia byt pouzivané pocas celej doby
uzivania tychto liekov a 28 dni po ukonceni liecby. Ak subezna liekova terapia presahuje koniec
uzivania tabliet v su¢asnom baleni kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, je potrebné zacat’ s
uzivanim d’al$ieho balenia lieku Lydely hned’ po predchadzajiicom bez obvyklého intervalu bez
uzivania tabliet.

Ak je nevyhnutna dlhodob4 liecba vyssie uvedenymi liekmi, mali by ste pouzit’ nehormondlne metddy
antikoncepcie. Porad’te sa so svojim lekdrom.

Interakcie medzi Lydely a inymi liekmi m6zu zosilnit” alebo zintenzivnit’ vedlajsie u€inky lieku
Lydely. Nasledujtice lieky m6zu nepriaznivo ovplyvnit’ znaSanlivost’ Lydely:

- kyselina askorbova (konzervacna latka, tiez znama ako vitamin C),

- paracetamol (na tlmenie bolesti a kontrolu horucky),

- atorvastatin (na zniZenie vysokej hladiny cholesterolu),

- troleandomycin (antibiotikum),

- imidazolové protiplesniové latky — napr. flukonazol (na liecbu plesiiovych infekcii),

- indinavir (na liecbu infekcie HIV),

Lydely moze ovplyvnit’ Gi¢inok inych liekov. Uginnost’ alebo znaganlivost’ nasledujacich lickov moze

byt s Lydely znizena:

- niektoré benzodiazepiny, napr. diazepam (na lie€bu portach spanku),

- cyklosporin (liek potlacajuci imunitny systém),

- teofylin (liek na liecbu priznakov astmy),

- kortikosteroidy, napr. prednizolon (zname ako steroidy, protizapalové lieky pri ochoreniach ako st
napr. lupus, artritida, psoriazu),

- lamotrigin (na liecbu epilepsie),

- klofibrat (znizujuci vysoké hladiny cholesterolu),

- paracetamol (na tlmenie bolesti a kontrolu hortcky),

- morfin (Specifické silné analgetikum tlmiace bolest),

- lorazepam (pouzivany na lie¢bu uzkostnych poruach).

Precitajte si tiez pisomné informéacie pre pouzivatel'ov inych predpisanych liekov.

Oznamte lekarovi, ak pouzivate inzulin alebo iné lieky, ktoré znizuju hladinu krvného cukru. Mozno
bude potrebné davkovanie tychto liekov zmenit'.

Nezabudajte, ze vyssie uvedené tiez plati, pokial ste uzivali jedno z tychto lie¢iv kratko pred zacatim
uzivania Lydely.

Uzivanie Lydely moéze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratérnych testov na funkciu pecene,
obliciek, stitnej zl'azy, nadobliCiek a testov na urcité bielkoviny v krvi, metabolizmus cukrov a
zrazanie krvi. Preto pred vykonanim krvnych testov oznamte svojmu lekarovi, Ze uzivate Lydely.
Tehotenstvo a dojcenie

Lydely nie je ur€ena na uzivanie pocas tehotenstva.

Ak ste otehotneli v priebehu uzivania Lydely, musite uzivanie okamzite prerusit’. Predchadzajice
uzivanie Lydely vSak nie je ddvodom na potrat.

Ak uzivate Lydely pocas dojcenia, nezabudnite, ze m6Ze byt zniZena tvorba a ovplyvnena kvalita
mlieka. Vel'mi malé mnozstva G¢innych latok v lieku prechadzaju do materského mlieka. Hormonalnu

antikoncepciu, ako je Lydely, mézete uzivat’ az po ukoncéeni dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Nie je zname, ze by kombinovana hormonalna antikoncepcia mala negativny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Lydely obsahuje laktozu
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3.  Ako uzivat’ Lydely

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob podavania
Peroralne podanie (ustami).
Ako a kedy mate uZivat’ Lydely

Prvu tabletu z balenia pre jeden cyklus, oznacenu pismenami zodpovedajucimi danému dnu v tyzdni
(napr. Ne = nedel’a) vytlaéte z blistra a prehltnite cela bez rozhryzenia. Dalej uZivajte kazdy
nasledujuci den jednu tabletu ulozen1 v blistri v smere Sipky, v rovnakom Case dila, najlepSie vecer.
Interval medzi dvoma tabletami ma vzdy byt 24 hodin, ak je to mozné. Nazvy dni vytlaéené na obale
vam pomdzu skontrolovat), ¢i ste v dany den tabletu uz uzili.

Uzivajte jednu tabletu denne pocas 21 po sebe iducich dni, v uvedenom poradi. Potom nasleduje
prestavka 7 dni bez uzivania. Krvacanie z vysadenia, podobné menstruaénému krvacaniu, nastava
obvykle 2 — 4 dni po uziti poslednej tablety. Po prestavke 7 dni bez tabliet pokracujte uzivanim Lydely
z d’alSieho balenia bez ohl'adu na to, ¢i krvacanie prestalo alebo pokracuje.

Kedy mozete zacat' uzivat' Lydely?

AKk ste predtym neuzivali ziadnu hormonalnu antikoncepciu (v priebehu posledného menstrua¢ného

cyklu)

Prva tabletu Lydely uzite v prvy den nasledujuceho menstruaéného cyklu.

Uginok antikoncepcie zagina v prvy defi jej uZitia a pretrvava aj pocas 7-ditovej prestavky.

Ak menstruacia uz zacala, uzite prvu tabletu v priebehu 2. az 5. dna cyklu bez ohl'adu na to, ¢i
krvacanie prestalo alebo nie. V tomto pripade v§ak musite pocas prvych 7 dni uzivania tabliet

pouzivat’ doplnkovi mechanicktl metoédu antikoncepcie (pravidlo 7 dni).

Ak menstruacia trva uz viac ako 5 dni, poc¢kajte do d’alSej menstruacie a az potom zacénite uzivat
Lydely.

AKk ste predtym uzivali ini kombinovant hormonélnu antikoncepciu

Douzivajte vSetky tablety predchadzajucej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie ako obvykle.
Lydely mate zacat’ uzivat’ v den nasledujtci po obvyklom intervale bez tabliet alebo intervale s
placebo tabletami vasej predchadzajicej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

AKk ste predtym uzivali tablety obsahujuce iba gestagén (zname ako progestogen-only-pill, POP,

minitablety)
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Ak ste uzivali hormonalnu antikoncepciu, ktord obsahuje iba gestagén, nemusi dojst’ ku krvacaniu
po vysadeni. Prva tabletu Lydely uzite prvy den nasledujuci po poslednej Cisto gestagénovej tablete.
Pocas nasledujucich 7 dni musite pouzivat’ doplnkovi mechanicku metodu antikoncepcie.

AKk ste predtym uzivali hormondlne injekcie alebo implantaty

Uzite prvu tabletu Lydely v den, kedy vam bol odstraneny implantat alebo v den, na ktory bola
planovana d’alSia injekcia. Pocas nasledujucich 7 dni musite pouzivat’ doplnkovi metédu
antikoncepcie.

Ak doslo pocas prvych troch mesiacov vasho tehotenstva k spontannemu potratu alebo umelému
preruSeniu tehotenstva

Po spontannom potrate alebo umelom preruseni tehotenstva mozete zacat’ uzivat’ Lydely okamzite.
Nemusite pouzivat’ doplnkovi mechanickt antikoncepcnu metddu.

AKk ste potratili alebo porodili v 3. — 6. mesiaci tehotenstva

Ak nedojcite, mozete zacat’ uzivat’ Lydely 21. — 28. deii po porode. Nemusite pouzivat’ doplnkovu
mechanickl metoédu antikoncepcie.

Ak zacinate s uzivanim Lydely neskor ako 28. defi po porode, musite pouzivat’ pocas prvych 7 dni
doplnkovi mechanicku metodu antikoncepcie.

Ak ste v priebehu 28 dni po pdrode mali pohlavny styk, musi sa najprv vylucit moznost’ tehotenstva
alebo musite pockat’ do zaciatku vasej d’alSej periody (menstruacného krvacania) predtym, nez zacnete
uzivat’ Lydely.

Pamaitajte, prosim, na to, ze Lydely nie je vhodna pre dojCiace zeny (pozri Cast’ 2,,Tehotenstvo
a dojCenie*).

Ako dlho mozete uzivat Lydely

Ak nechcete otehotniet’, moZete Lydely uzivat ako dlho chcete, pokial’ nie je dizka uZivania
obmedzena zdravotnymi rizikami (pozri Cast’ 2 ,,Neuzivajte Lydely* a ,,Upozornenia a opatrenia“). Po
ukonceni uzivania Lydely sa m6ze nastup menstruacného krvacania oneskorit’ asi o 1 tyzden.

Co by ste mali urobit, ak sa pri uZivani Lydely vyskytne vracanie alebo hnacka?

Ak sa do 4 hodin po uziti tablety vyskytne vracanie alebo hnacka, je mozné, ze u¢inné latky lieku
Lydely sa dostato¢ne nevstrebali do vasho organizmu. Tato situacia je podobna jednej zabudnutej
tablete a musite okamzite uzit’ novu tabletu z nového blistrového balenia. Ak je to mozné, uzite novu
tabletu do 12 hodin po uziti posledne;j tablety a pokracujte v uzivani Lydely vo zvycajnom case. Ak to
nie je mozné alebo uz uplynulo viac ako 12 hodin, postupujte podl'a ¢asti 3 ,,Ak zabudnete uzit’
Lydely* alebo kontaktujte svojho lekara.

Ak uzijete viac Lydely, ako mate

Nie st ziadne spravy o zavaznych priznakoch otravy po uziti vacSieho mnozstva tabliet v jedne;j
davke. Mdzu sa objavit’: nevol'nost, vracanie a (najma u mladych diev¢at) slabé vaginalne krvacanie.
V tychto pripadoch informujte lekara. Ak je to potrebné, skontroluje rovnovahu soli a vody a funkciu

pecene.

Ak zabudnete uzit’ Lydely
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Ak zabudnete uzit tabletu v obvyklom ¢ase, musite ju uzit’ najneskor v priebehu nasledujticich 12
hodin. Takéto pripady nevyzaduju pouzitie inych antikoncepénych metdd a modzete pokracovat

v uzivani tabliet ako obvykle.

Ak je interval dlhsi ako 12 hodin, antikoncepény t¢inok lieku Lydely nie je zaruceny. V takom
pripade zabudnutu tabletu uzite okamzite a pokracujte v uzivani Lydely v obvyklom case. To moze
dokonca znamenat’, ze musite uzit’ dve tablety v priebehu jedného dna. V takomto pripade musite
pouzivat’ pocas nasledujucich 7 dni doplnkovu mechanicktl metédu antikoncepcie (napr. kondém). Ak
v tychto 7 ditoch doberiete nacaté balenie, d’alSie balenie Lydely zac¢nite uzivat’ hned po skonceni
prvého, t. j. nesmie byt prestdvka 7 dni medzi jednotlivymi baleniami (pravidlo 7 dni). Pravdepodobne
sa u vas neobjavi ziadne krvacanie po vysadeni, pokym nevyuzijete nové balenie. Nepravidelné
krvacanie alebo Spinenie moze byt ale silnejSie v priebehu uzivania tohto nového balenia.

Cim viac tabliet zabudnete uzit, tym vyssie je riziko znizeného antikoncepéného t¢inku. Ak
zabudnete uZit’ jednu alebo viac tabliet v priebehu prvého tyzdna a mali ste pohlavny styk tyzden pred
zaClatkom uzivania, musite si uvedomit’, Ze existuje riziko otehotnenia. To isté plati v pripade, ak ste
zabudli uzit’ jednu alebo viac tabliet a nedostavi sa krvacanie po vysadeni v priebehu 7-diiove;j
prestavky. V takychto pripadoch sa, prosim, porad’te so svojim lekarom.

Ak chcete oddialit’ menstrua¢né krvacanie

Aj ked’ sa to neodporuaca, je mozné oddialit’ menstrua¢né krvacanie (krvacanie z vysadenia)
prechodom priamo na d’al§i blister licku Lydely, namiesto intervalu bez uZivania tabliet. V prediZeni
je mozné pokracovat’ az do konca druhého balenia. Pocas uzivania druhého blistru méZzete zaznamenat’
$pinenie (kvapky alebo Skvrny krvi) alebo medzimenstua¢né krvacanie. Po zvyCajnom intervale 7 dni
bez uzivania tabliet pokracujte d’alsim blistrom.

Skor ako sa rozhodnete oddialit’ menstrudciu, mozete sa poradit’ so svojim lekarom.

Ak chcete zmenit prvy deit menstruacie

Ak uzijete tablety podl'a pokynov, menstruacia/krvacanie z vysadenia zac¢ne v tyZdni bez uZivania
tabliet. Ak potrebujete zmenit’ tento den, urobite to tak, ze obdobie bez tabliet skratite (ale nikdy nie
predizite!). Napriklad, ak obdobie bez tabliet za¢ina v piatok a chcete ho zmenit’ na utorok (t.j. o 3 dni
skor), musite zacat’ novy blister uzivat’ o 3 dni skor ako obvykle. Ak ste obdobie bez tabliet vel'mi
skratili (napriklad na 3 dni alebo menej), moze sa stat’, Ze pocas tohto obdobia bez tabliet nebudete
mat’ krvacanie. M6Zete potom spozorovat’ Spinenie (kvapky alebo Skvrny krvi) alebo
medzimenstruacné krvacanie.

Ak si nie ste isté, ako postupovat’, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak prestanete uzivat’ Lydely
Ked’ prestanete uzivat’ Lydely, funkcie vasich vajecnikov sa rychlo obnovia a vy mozete otehotniet’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku opytajte sa svojho lekara.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ui€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi 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 Lydely,
povedzte to svojmu lekarovi.

Okamzite kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujicich priznakov
angioedému: opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s prehltanim alebo zihl'avka
s moznymi tazkostami s dychanim (pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (venozna tromboembdlia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien pouzivajucich

kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajucich
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z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri &ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym,
ako uzijete Lydely*.

Nasleduje zoznam vedlajsich G¢inkov, ktoré sa spajaji s pouzivanim Lydely:

Velmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 lie¢enych osob
Nevol'nost, vytok z posvy, bolest’ poCas menstruacie, absencia menstruacie, bolesti hlavy, nezvycajné
pocity na hrudi.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 lieGenych osb

Depresia, nervozita, podrazdenost’, zavraty, migréna (a/alebo jej zhorSenie), poruchy videnia, vracanie,
akné, pocit tazkych noh, bolest’ v spodnej Casti brucha, inava, zadrziavanie tekutin, zvySenie
hmotnosti, zvySenie krvného tlaku.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ az 1 zo 100 lieCenych o0sdb

Plestiova infekcia posvy, benigne zmeny v spojivovych tkanivach prsnikov, precitlivenost’ na liek
vratane alergickej koznej reakcie, zmeny v krvnych tukoch vratane zvysenia triglyceridov, zniZenie
libida, bolesti zaludka, naduvanie, hnacky, problémy s pigmentaciou, hnedé Skvrny na tvari,
vypadévanie vlasov, sucha pokozka, sklon k poteniu, bolesti chrbta, svalové problémy, vytok z
prsnikov.

Zriedkavé: mozu postihovat’ az 1 z 1 000 lieCenych oséb

Zapal posvy, zvySena chut’ do jedla, zapal spojiviek, nepohodlie pri noseni kontaktnych SoSoviek,
nahla hluchota, hucanie v usiach, vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak, kolaps krvného obehu, ki¢ové
zily, zihl'avka, ekzém, zapalena pokozka, svrbenie, zhorSenie psoridzy, nadmerné ochlpenie na tele
alebo na tvari, zvicsenie poprsia, dlhsie a/alebo silnej$ia menstruacia, predmenstruacny syndréom
(fyzické a emoc¢né problémy pred zacCiatkom menstruacie).

Skodlivé krvné zrazeniny v Zilach alebo tepnach, napriklad:

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

- v pl'tcach (t.j. PE)

- infarkt

- mftvica

- mald mozgové prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode, zname ako
prechodny ischemicky zachvat (TIA)

- krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach, oblickach alebo oku.

Sanca na vznik krvnej zrazeniny méze byt’ vyssia, ak mate akékol'vek d’alsie stavy, ktoré zvysuju toto
riziko (d’alsie informacie o podmienkach, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch
krvnej zrazeniny najdete v Casti 2).

VePmi zriedkavé: mozu postihovat’ az 1 z 10 000 lie¢enych 0s6b
Erythema nodosum (Cervené hrcky na kozi)

Nezname (Castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ na zaklade dostupnych udajov):
- slabost’
- alergické kozné reakcie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia bola tieZ spojena so zvySenim rizika zavaznych chordb a
vedlajsich ucinkov:

» riziko upchania zil a tepien (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®)

* riziko ochorenia zl¢ového traktu (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia*)

* riziko vzniku nadorov (napr. pecetiovych nadorov, ktoré v ojedinelych pripadoch mézu spdsobit’
Zivot ohrozujuce krvécanie do brusnej dutiny, nador krcku maternice alebo prsnikov; pozri ¢ast’ 2
,»Upozornenia a opatrenia®).

* zhorSenie chronického zapalového ochorenia ¢riev (Crohnova choroba, ulcer6zna kolitida, pozri Cast’
2 ,,Upozornenia a opatrenia“).
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Citajte pozorne informacie v Casti 2 ,,Upozornenia a opatrenia®“ a v pripade potreby sa ihned’ porad’te
so svojim lekarom.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, 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. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Lydely

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

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 Lydely obsahuje

- Lieciva su etinylestradiol a chlormadinénium-acetat. Jedna filmom obalena tableta obsahuje
0,03 mg etinylestradiolu a 2,0 mg chlérmadinonium-acetatu.

- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, kukuri¢ny Skrob, povidon K30, stearat horecnaty (Ph. Eur.).
Obal tablety: hypromeloza, makrogol 6000, mastenec, oxid titanicity (E 171), oxid Zelezity (E 172).

AKko vyzera Lydely a obsah balenia

Lydely je dostupna v kalendarnych baleniach s 1x21, 3x21 a 6x21 ruzovymi okrahlymi,
bikonvexnymi filmom obalenymi tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Exeltis Slovakia s.r.o.

Prievozska 4D

821 09 Bratislava

Slovensko

Vyrobca

Laboratorios Le6n Farma, S.A.

La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
Navatajera 24008 (Ledn)

Spanielsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

DE Clormetin
Cz Lydely
SK Lydely

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.



