Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjentki
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0,03 mg + 2 mg, tabletki
Ethinylestradiolum + Dienogestum

Wazne informacje dotyczace zlozonych srodkéw anty-

oncepcyjnych

« Jedli sa stosowane prawidtowo, stanowia jedna z najbardziej nie-
zawodnych, odwracalnych metod antykoncepcji.

« W nieznacznym stopniu zwiekszajg ryzyko powstania zakrzepow
krwi w zytach i tetnicach, zwtaszcza w pierwszym roku stosowa-
nia lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej 4 tygo-
dnie lub wiecej.

+ Nalezy zachowac czujnosc i skonsultowac sie z lekarzem, jesli pa-
cjentka podejrzewa, ze wystapity objawy powstania zakrzepéw
krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi").

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponow-
nie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkol-
wiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go prze-
kazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby
s takie same.

- Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wysta-
pia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Dionelle i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dionelle
3. Jak stosowac lek Dionelle

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Dionelle

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Dionelle i w jakim celu sie go
stosuje

Lek Dionelle jest ztozonym doustnym lekiem antykoncepcyjnym.

Kazda tabletka zawiera dwa rézne hormony. S3 to: dienogest (pro-

gestagen) i etynyloestradiol (estrogen).

Lek dziata w oparciu o nastepujace mechanizmy:

- hamowanie uwalniania komorki jajowej przez jajniki,

- zapobieganie zaptodnieniu juz uwolnionej komoérki jajowej,

- zapobieganie zagniezdzeniu sie zaptodnionej komorki jajowej w
btonie $luzowej macicy.

Wskazanie do stosowania: zapobieganie cigzy.
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Uwagi ogdlne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dionelle nalezy zapoznac
sie z informacjami dotyczacymi zakrzepdw krwi w punkcie 2. Jest
szczegoblnie wazne, aby zapoznac sie z objawami wystapienia za-
krzepow krwi (patrz punkt 2 ,Zakrzepy krwi”).

Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Dionelle

Kiedy nie stosowac leku Dionelle

Nie nalezy stosowac leku Dionelle jesli u pacjentki wystepuje jaki-
kolwiek z wymienionych ponizej stanéw. Jedli u pacjentki wyste-
puje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanéw, nalezy poinfor-
mowac o tym lekarza. Lekarz oméwi z pacjentka, jaki inny srodek
zapobiegania cigzy bedzie bardziej odpowiedni.

- jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepo-
wat) zakrzep krwi w naczyniach zylnych nég (zakrzepica zyt gte-
bokich), w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych organach;

- jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢
krwi - na przyktad niedobér biatka C, niedobér biatka S, niedobér
antytrombiny Ill, obecnos¢ czynnika V Leiden lub przeciwciat an-
tyfosfolipidowych;

- jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie
chodzita przez diugi czas (patrz punkt,Zakrzepy krwi");

« jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

- jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dusznice
bolesng (choroba, ktéra powoduje silny bél w klatce piersiowej i
moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub przemijajacy
napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

- jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych choréb, ktére
moga zwiekszac ryzyko powstania zakrzepu w tetnicy:

- ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych

- bardzo wysokie ci$nienie krwi

- bardzo wysokie stezenie ttuszczow we krwi (cholesterolu lub
tréjgliceryddéw)

— chorobe nazywang hiperhomocysteinemia

- jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj
migreny nazywany ,migreng z aurg”;

- jezeli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol lub dienogest
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienio-
ne w punkcie 6);

- jezeli wystepowata lub obecnie wystepuje ciezka choroba watro-
by, w tym zespét Dubina-Johnsona i Rotora (do momentu powro-
tu wynikéw préb czynnosciowych watroby do prawidtowych
wartosci);

« jezeli wystepowato lub wystepuje zapalenie trzustki z ciezkimi
zaburzeniami metabolizmu lipidéw (ttuszczéw);

- jezeli stwierdzono obecnie lub w przesztosci nowotwér watroby
(fagodny lub ztosliwy);

- jezeli stwierdzono obecnie lub w przesztosci nowotwdr hormo-
nozalezny (nowotwor piersi lub narzadéw piciowych);

- jezeli wystepuja krwawienia z drég rodnych, ktérych przyczyny
nie ustalono;

« jezeli stwierdzono cigze lub podejrzewa sie cigze.

Kiedy zachowac szczeg6Ing ostroznos¢ stosujac lek Dionelle

Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza

jesdli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia
zakrzepow krwi, co moze wskazywac na to, ze pacjentka ma za-
krzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt gtebokich), zakrzepy krwi w
ptucach (zatorowos¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt
ponizej,Zakrzepy krwi (zakrzepica)"

W celu uzyskania opisu objawéw wymienionych powaznych
dziatan niepozadanych, patrz,Jak rozpozna¢ powstanie zakrzepéw
krwi”.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Dionelle takze w przypadku:

« stwierdzenia cigzy lub podejrzenia cigzy;

+ objawoéw zapalenia zyt powierzchownych;

« zylakdw;

+ wysokiego ci$nienia tetniczego krwi powyzej 140/90 mmHg
(mozna rozwazy¢ ponowne stosowanie tabletki, jesli wartosci
cisnienia powrécg do normy po podaniu lekdw obnizajacych
cisnienie krwi);

+ migreny;

- niezwykle czestych, uporczywych lub silnych béléw gtowy;

« silnego bélu w nadbrzuszu;

- z6fMtaczki, zapalenia watroby, uogdlnionego swiagdu, zastoju zétci
i nieprawidtowych wynikéw badan czynnosciowych watroby;

« cukrzycy;

- pierwszego wystapienia lub nawrotu porfirii (choroba polegaja-
ca na nieprawidtowym wytwarzaniu hemu - sktadnika hemoglo-
biny).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jaki-

kolwiek z nastepujacych standéw.

Jedli objawy te pojawig sie lub pogorsza w czasie stosowania leku

Dionelle, réwniez nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

- jedli pacjentka ma wade zastawkowag serca lub zaburzenia rytmu
serca;

- jesli pacjentka ma stabe krazenie krwi w rekach i (lub) stopach;

« jedli pacjentka ma choroby watroby lub pecherzyka zétciowego;

- jesli stwierdzono zakrzepice, zawat serca lub udar u bliskich krew-
nych;

- jedli pacjentka ma migrene;

- jesli pacjentka ma padaczke;

- jesli pacjentka ma depresje;

- jedli pacjentka ma cukrzyce;

- jesli pacjentka ma natdg palenia tytoniu;

- jesli pacjentka ma miesniaki macicy;

« jedli stwierdzono raka piersi u bliskich krewnych;

« jedli pacjentka ma otytos¢;

« jesli pacjentka ma choroby, ktére wystapity po raz pierwszy lub
nasility sie w czasie cigzy lub wczes$niejszego stosowania hormo-
néw steroidowych (np. utrata stuchu, porfiria, opryszczka ciezar-
nych, plasawica Sydenhama);

- jedli pacjentka ma przebarwienia skory (zétto-brunatne zmiany
pigmentowe, tzw. ostuda) obecnie lub w przesztosci; nalezy
wowczas unika¢ nadmiernej ekspozycji na storce lub promienio-
wanie ultrafioletowe;

- jesli pacjentka ma chorobe Crohna lub wrzodziejace zapalenie
jelita grubego (przewlekte zapalne choroby jelit);

. jedli pacjentka ma toczern rumieniowaty uktadowy (choroba
wptywajaca na naturalny system obronny);

- jesli pacjentka cierpi na zespdt hemolityczno-mocznicowy (zabu-
rzenie krzepniecia krwi powodujace niewydolnos¢ nerek);

- jesli pacjentka ma niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowg (dzie-
dziczna choroba czerwonych krwinek);

« jedli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom ttuszczéw we
krwi (hipertriglicerydemia) lub dodatni wywiad rodzinny dla tej
choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwigkszonym ry-
zykiem rozwoju zapalenia trzustki;

- jedli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie
chodzita przez dtugi czas (patrz punkt 2 ,Zakrzepy krwi”);

- jedli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wéwczas jest ona
w grupie podwyzszonego ryzyka powstania zakrzepéw krwi. Na-
lezy zwrdcic sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szyb-
ko mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Dionelle po porodzie;

- jedli pacjentka ma zapalenie zyt pod skéra (zakrzepowe zapalenie
zyt powierzchniowych);

« jedli pacjentka ma zylaki.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych,

takich jak lek Dionelle jest zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka po-

wstania zakrzepdw krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia nie

jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablo-

kowac naczynie krwionosne i spowodowac ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac

« w zyfach (nazywane dalej ,zakrzepica zylna” lub ,zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa”);

+ w tetnicach (nazywane dalej ,zakrzepica tetnicza” lub ,tetnicze
zaburzenia zakrzepowo-zatorowe”).

Nie zawsze nastepuje catkowity powrét do zdrowia po przebytym
zakrzepie krwi. W rzadkich przypadkach skutki zakrzepu krwi moga
by¢ trwate lub, bardzo rzadko, Smiertelne.

Nalezy pamieta¢, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych
zakrzep6w krwi wywotanych stosowaniem leku Dionelle jest nie-
wielkie.

» JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI
Nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza, jesli zauwazy sie jakikol-
wiek z ponizszych objawdéw.

Czy pacjentka doswiadcza ktéregos z tych | Z jakiego powo-

objawéw? du prawdopo-
dobnie cierpi
pacjentka?

« obrzek nogi lub obrzek wzdtuz zyty w
nodze lub na stopie, szczegdlnie, gdy towa-
rzyszy temu:

— bél lub tkliwos$¢ w nodze, ktére moga
by¢ odczuwane wylacznie w czasie
stania lub chodzenia,

- zwiekszona temperatura w zmienionej
chorobowo nodze,

- zmiana koloru skéry nogi, np. zblednie-
cie, zaczerwienienie, zasinienie.

Zakrzepica zyt
gtebokich

+ nagty napad niewyjasnionych dusznosci lub
przyspieszenia oddechu,

+ nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczy-
ny, ktéry moze by¢ pofaczony z pluciem
krwia,

« ostry bél w klatce piersiowej, ktéry moze
nasilac¢ sie przy gtebokim oddychaniu,

« ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy,

+ przyspieszone lub nieregularne bicie serca,

« silny bol w zotadku.

Zator tetnicy
ptucnej

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zgtosic
sie do lekarza, poniewaz niektére z tych obja-
wow, takie jak kaszel lub sptycenie oddechu
moga zosta¢ pomylone z fagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu odde-
chowego (np. przeziebienie).

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku:

+ natychmiastowa utrata widzenia lub,

+ bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore
moga przeksztatcic sie w utrate widzenia.

Zakrzepica zyt
siatkowki (za-
krzep krwi w oku)

« bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfor- | Zawat serca
tu, uczucie nacisku, ociezatos¢,

« uczucie sciskania lub petnosci w klatce pier-
siowej, ramieniu lub ponizej mostka,

+ uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadfa-
wienia,

+ uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata
promieniujace do plecéw, szczeki, gardta,
ramienia i zotadka,

+ pocenie sig, mdtosci, wymioty lub zawroty
gtowy,

- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie
oddechu,

«+ przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

» nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, | Udar
rak lub ndg, szczegdlnie po jednej stronie
ciata,

+ nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub
rozumienia,

+ nagte zaburzenia widzenia w jednym lub
obydwu oczach,

+ nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gto-
wy, utrata rownowagi lub koordynacji,

+ nagte, ciezkie lub dtugotrwate bdle gtowy
bez znanej przyczyny,

« utrata przytomnosci lub omdlenie z drgaw-
kami lub bez drgawek.

W niektoérych przypadkach objawy udaru
moga by¢ krétkotrwate z niemal natychmia-
stowym i catkowitym powrotem do zdrowia,
jakkolwiek nalezy natychmiast zgtosic sie do
lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagro-

zona wystgpieniem kolejnego udaru.

Czy pacjentka doswiadcza ktoregos z tych
objawow?

Z jakiego powo-
du prawdopo-
dobnie cierpi
pacjentka?

. obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie
skéry nég lub ramion,
+ silny bol w zotadku (ostry brzuch).

Zakrzepy krwi
blokujace inne
naczynia krwio-
nosne

» ZAKRZEPY KRWIW ZYLE

Co moze sie zdarzyg, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

« Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyj-
nych jest zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia za-
krzepdw krwi w zytach (zakrzepica zylna). Cho¢ te dziatania nie-
pozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w
pierwszym roku stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych.

« Jesli zakrzepy krwi formuja sie w zytach znajdujacych sie w nodze
lub w stopie, moze to prowadzi¢ do rozwiniecia sie zakrzepicy zyt
gtebokich.

« Jesli zakrzep krwi przemiesci sie z nogi i umiejscowi w ptucach,
moze to spowodowac zatorowos¢ ptucna.

« W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ sie w
innym organie, takim jak oko (zakrzepica zyt siatkdwki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?
Ryzyko utworzenia sie zakrzepow krwi w zyle jest najwieksze w cza-
sie pierwszego roku stosowania ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormo-
nalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (tego samego lub innego
leku) po przerwie réwnej 4 tygodnie lub wiecej.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza sie, jakkolwiek zawsze jest
wieksze w poréwnaniu do sytuacji, gdy nie stosuje sie ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Dionelle ryzyko powstawa-
nia zakrzepow krwi wraca do normalnego poziomu w ciggu kilku
tygodni.

0Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepéw krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby

zakrzepowo-zatorowej i rodzaju stosowanego ztozonego hormo-

nalnego srodka antykoncepcyjnego.

« W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosujg zto-
zonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych i nie s w
Cigzy powstang zakrzepy krwi.

« W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktére stosujg ztozo-
ne hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace lewonorge-
strel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy krwi.

« Dotychczas nie ustalono, jak odnosi sie ryzyko powstania zakrze-
poéw krwi zwigzane ze stosowaniem leku Dionelle do ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.

« Ryzyko powstania zakrzepéw krwi zalezy od indywidualnej histo-
rii medycznej pacjentki (patrz,,Czynniki, ktore zwiekszaja ryzyko
powstania zakrzepow krwi’, ponizej).

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciagu roku

Kobiety, ktére nie stosuja zto- | Okoto 2 na 10 000 kobiet
zonych hormonalnych tabletek/
plastréw/systemoéw dopochwo-

wych i nie sa w cigzy

Kobiety stosujace ztozone Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
hormonalne tabletki antykon-
cepcyjne zawierajace lewo-

norgestrel, noretisteron lub

norgestimat

Kobiety stosujace lek Dionelle | Jeszcze nieznane

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zytach
Ryzyko powstania zakrzepéw krwi zwigzane ze stosowaniem leku
Dionelle jest niewielkie, jednak niektére czynniki moga zwiekszyc
to ryzyko. Ryzyko jest wieksze:

- jesdli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) po-
wyzej 30 kg/m?);

« jedli u kogos z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obec-
nos¢ zakrzepéw krwi w nogach, ptucach lub innych organach w
miodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepniecia;

- jesli pacjentka musi poddac sie operacji, jesli jest unieruchomio-
na przez dtuzszy czas z powodu kontuzji badz choroby lub ma
noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Dionelle na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ru-
chomosci. Jesli pacjentka musi przerwac stosowanie leku Dionelle,
nalezy zapytac lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie leku.

+ wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);

- jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwieksza sie wraz z liczba czyn-
nikéw ryzyka obecnych u pacjentki.

Podréz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzy-
ko powstania zakrzepdéw krwi, szczegdlnie jesli u pacjentki wyste-
puje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorys z wymienionych
czynnikdéw wystepuje u pacjentki, nawet jesli nie jest sie pewnym.
Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Dionelle.
ulegnie zmianie w czasie stosowania leku Dionelle, np. u kogos z
najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej
przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

» ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze sie zdarzyg, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepéw krwi w zytach, zakrzepy w
tetnicy moga spowodowac powazne konsekwencje, na przyktad
zawat serca lub udar.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tet-

nicach

Wazne jest, aby podkredli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwia-

zane ze stosowaniem leku Dionelle jest bardzo mate, ale moze

wzrosnac¢:

+ z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

- jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonal-
nego $rodka antykoncepcyjnego takiego jak Dionelle, zaleca sie
zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie przerwac
palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stoso-
wanie innego rodzaju antykoncepcji;

- jesli pacjentka ma nadwage;

- jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

« jesdli u kogos z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub
udar w mtodszyym wieku (ponizej 50 roku zycia). W tym przypad-
ku pacjentka moze réwniez by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka
wystapienia zawatu serca lub udaru;

« jesli u pacjentki lub kogos z jej najblizszej rodziny stwierdzono wy-
soki poziom ttuszczéw we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw);

« jesli pacjentka cierpi ma migreny, a szczegélnie migreny z aurg;

- jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie
rytmu serca nazywane migotaniem przedsionkéw);

« jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych stanéw
lub jezeli jakikolwiek z nich jest szczegdlnie ciezki, ryzyko powsta-
nia zakrzepdéw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwiekszone.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli jakikolwiek z powyzszych stanow
ulegnie zmianie w czasie stosowania leku Dionelle, np. pacjentka
zacznie pali¢, u kogos$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona za-
krzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.
Jezeli jakikolwiek z wymienionych ponizej objawéw wystapi po raz
pierwszy w czasie przyjmowania leku Dionelle, lek nalezy natych-
miast odstawic i zwrdcic sie do lekarza. W tym czasie stosuje sie nie-
hormonalne metody zapobiegania ciagzy.

Doustna antykoncepcja i nowotwor

U kobiet, ktére przyjmuja doustne preparaty antykoncepcyjne, rak
piersi wystepuje nieco czesciej niz u kobiet w tym samym wieku,
ktdre ich nie stosuja. Nie wiadomo, czy ta réznica jest spowodowa-
na wytacznie stosowaniem hormonalnych preparatéw antykoncep-
cyjnych. Przyczyna moze by¢ réwniez to, ze kobiety stosujace anty-
koncepcje hormonalng sg czesciej badane i rak piersi jest u nich
wczesniej wykrywany. Réznica w czestosci wystepowania raka pier-
si zmniejsza sie stopniowo i zanika w ciaggu 10 lat po zaprzestaniu
przyjmowania doustnych preparatéw antykoncepcyjnych. U kobiet
stosujacych ztozone doustne leki antykoncepcyjne rzadko opisy-
wano przypadki tagodnych lub, jeszcze rzadziej, ztosliwych nowo-
tworéw watroby, ktére powodowaty zagrazajace zyciu krwawienia
do jamy brzuszne;j.

Jezeli wystapi silny bdél w nadbrzuszu, nalezy jak najszybciej poin-
formowac o tym lekarza.

Istniejg doniesienia o czestszym wystepowaniu raka szyjki macicy u
kobiet, ktore stosujg doustne leki antykoncepcyjne przez dtugi
czas. Zaleznos¢ ta moze jednak nie mie¢ zwigzku z przyjmowaniem
tabletek, lecz z zachowaniem seksualnym lub innymi czynnikami.

Dzieci i mlodziez
Lek Dionelle wskazany jest tylko u 0séb, ktére juz miesigczkuja.

Inne leki i Dionelle

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka
planuje stosowac.

Leki, ktére moga hamowac dziatanie leku Dionelle:

« leki stosowane w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenytoina,
barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat, felbamat);

« leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna);

« leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (np. rytonawir);

«+ antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen (np. penicyliny, tetra-
cykliny, gryzeofulwiny);

« leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perfora-
tum) stosowane gtéwnie w leczeniu nastrojéw depresyjnych.

Leki, ktére moga zwiekszac stezenie jednej z substancji czynnych

leku Dionelle — dienogestu:

- leki przeciwgrzybicze (stosowane w leczeniu zakazern wywota-
nych przez grzyby, np. ketokonazol);

« cymetydyna (lek stosowany w
leczeniu choroby wrzodowej
zofadka i dwunastnicy);

+ werapamil (lek stosowany m.in.
w leczeniu choroby niedo-
krwiennej serca);

+ antybiotyki makrolidowe
erytromycyna);

+ diltiazem (lek stosowany w le-
czeniu nadci$nienia tetniczego i
choroby niedokrwiennej serca);

+ leki przeciwdepresyjne (stosowa-
ne w leczeniu depresji).

(np.

Doustne leki antykoncepcyjne
moga wptywac na metabolizm in-
nych lekéw, ktérych stezenia w
krwi i tkankach moga sie zwieksza¢
(np. cyklosporyny — lek stosowany
po przeszczepieniu narzadéw) lub
zmniejsza¢ (np. lamotrygina — lek
stosowany w leczeniu padaczki).
Kobiety leczone ktérymkolwiek z
wymienionych lekéw powinny po
porozumieniu z lekarzem tymcza-
sowo stosowac — oprécz ztozonego
doustnego preparatu antykoncep-
cyjnego — mechaniczna metode
antykoncepcji lub inng metode za-
pobiegania ciagzy.

Nalezy zawsze informowac¢ leka-
rza przepisujacego lek Dionelle
o wszystkich przyjmowanych le-
kach oraz poinformowac¢ lekarza
i dentyste przepisujacych inne
leki (lub farmaceute wydajacego
leki), ze stosuje sie lek Dionelle.
Udzielg oni informagji, czy nale-
2y stosowac dodatkowe metody
antykoncepcji, a jesli tak, to jak
dtugo.

Kiedy nalezy skontaktowac sie z

lekarzem

Nalezy natychmiast skontaktowac

sie z lekarzem, jezeli:

+ zauwazy sie niepokojace zmiany
w stanie zdrowia, szczegdlnie
ktérykolwiek z objawéw wymie-
nionych w tej ulotce (patrz w

punkcie: Informacje wazne
przed  zastosowaniem  leku
Dionelle);

. stwierdzi sie obecno$¢ guzka w
piersi;

« zamierza sie stosowac inne leki
(patrz w punkcie: Inne leki i
Dionelle);

+ wystepuje intensywne krwawie-
nie z drég rodnych;

« pominie sie tabletki w pierw-
szym tygodniu cyklu (w pierw-
szym tygodniu stosowania no-
wego opakowania), a w czasie
poprzedzajacych 7 dni doszto do
wspotzycia;

+ wystepuje ostra biegunka;

+ w ciggu kolejnych dwéch miesie-
cy nie wystapito krwawienie
z odstawienia lub podejrzewa
sie cigze (nie nalezy zaczynac na-
stepnego opakowania bez decy-
zji lekarza).

Dionelle z piciem

Podczas stosowania leku Dionelle
nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowe-
go, poniewaz moze on zwiekszac
stezenie jednej z substancji czyn-
nych leku Dionelle - dienogestu.

Ciaza i karmienie piersia

W cigzy i w okresie karmienia pier-
sig lub gdy istnieje podejrzenie, ze
kobieta jest w cigzy lub gdy planu-
je cigze, przed zastosowaniem tego
leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty.

Nie nalezy przyjmowac leku Dio-
nelle w ciazy lub w razie podejrze-
wania cigzy. W przypadku podej-
rzenia cigzy nalezy jak najszybciej
skonsultowac sie z lekarzem.

Nie zaleca sie stosowania leku
Dionelle w okresie karmienia piersia.



Prowadzenie pojazdéw i obstugi-
wanie maszyn

Nie stwierdzono wptywu leku Dio-
nelle na zdolno$¢ prowadzenia po-
jazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

Lek Dionelle zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pa-
cjenta nietolerancje niektoérych cu-
kréw, pacjentka powinien skontak-
towa¢ sie z lekarzem przed

przyjeciem leku.
3 Jak stosowa¢

lek Dionelle
Lek ten nalezy zawsze stosowac
zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy ponow-

nie skontaktowac sie z lekarzem
lub farmaceuta.

W ulotce opisano wiele sytuacji,
kiedy nalezy zaniecha¢ przyjmo-
wania leku Dionelle lub kiedy sku-
tecznosc¢ leku moze by¢ zmniejszo-
na. Podano réwniez okolicznosci, w
ktorych nie nalezy podejmowac
wspotzycia lub nalezy zastosowac
dodatkowe metody antykoncepgji,
np. prezerwatywy lub inne $rodki
mechaniczne. Nie mozna stosowac
metody kalendarzowej i metody
pomiaru temperatury, poniewaz
lek Dionelle wplywa na zmiany
temperatury i wiasciwosci $luzu
szyjkowego, charakterystyczne dla
cyklu miesigczkowego.

Lek Dionelle, podobnie jak inne
doustne preparaty antykoncep-
cyjne, nie chroni przed zakaze-
niem wirusem HIV (AIDS) ani
chorobami przenoszonymi dro-

ga plciowa.
Sposob stosowania leku Dionelle

Kiedy i w jaki sposob przyjmuje sie
tabletki

Opakowanie typu blister zawiera
21 tabletek. Na opakowaniu kazda
tabletka oznaczona jest dniem ty-
godnia, w ktérym nalezy ja przyjac.
Tabletki nalezy przyjmowac w ko-
lejnosci wskazanej na opakowaniu,
codziennie, mniej wiecej o tej sa-
mej porze, popijajac w razie po-
trzeby niewielka iloscig ptynu.
Przez 21 kolejnych dni nalezy
przyjmowac 1 tabletke na dobe.
Kazde kolejne opakowanie nalezy
zaczyna¢ po 7-dniowej przerwie,
podczas ktoérej nie przyjmuje sie ta-
bletek i kiedy zwykle wystepuje
krwawienie z odstawienia. Krwa-
wienie rozpoczyna sie zwykle po 2
- 3 dniach od przyjecia ostatniej
tabletki i moze trwac jeszcze po
rozpoczeciu nastepnego opakowa-
nia. Oznacza to, ze zawsze nalezy
rozpoczynac kazde kolejne opako-
wanie w tym samym dniu tygo-
dnia, jak réwniez, ze krwawienie
bedzie wystepowato mniej wiecej
w tych samych dniach kazdego
miesigca.

Stosowanie leku Dionelle po raz
pierwszy

» Jezeli w ostatnim miesigcu nie
przyjmowano doustnych lekéw an-
tykoncepcyjnych

Przyjmowanie tabletek nalezy roz-
poczac¢ w 1. dniu naturalnego cyklu
miesigczkowego (tzn. w pierw-
szym dniu krwawienia miesigczko-
wego). Przyjmowanie tabletek
mozna réwniez rozpoczaé w okre-
sie miedzy 2. a 5. dniem cyklu mie-
sigczkowego; w takim wypadku
podczas pierwszego cyklu przez

pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek zaleca sie stosowanie dodat-
kowej antykoncepcji mechanicznej.

» Jezeli wczesniej przyjmowano inny ztoZzony doustny lek antykoncep-
cyjny, krgzek dopochwowy, plaster

Zaleca sie rozpoczecie przyjmowania leku Dionelle w 1. dniu po
przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej substancje czynne po-
przedniego ztozonego doustnego leku antykoncepcyjnego, jednak
nie pézniej nizw 1. dniu po zwyktej przerwie w stosowaniu tabletek
zawierajacych substancje czynne lub placebo w ramach poprzed-
niego ztozonego doustnego leku antykoncepcyjnego. Jezeli po-
przednio stosowano krazek dopochwowy lub plaster, nalezy rozpo-
cza¢ przyjmowanie produktu leczniczego Dionelle w 1. dniu po
zwyktej przerwie w stosowaniu tych metod.

» Jezeli wczesniej przyjmowano tabletke zawierajqcq tylko progesta-
geny (minitabletka)

Mozna przerwac przyjmowanie minitabletki w dowolnym dniu i za-
miast niej, o tej samej porze, przyja¢ lek Dionelle. Jedli w ciggu
pierwszych 7 dni przyjmowania leku Dionelle utrzymuje sie stosun-
ki seksualne, nalezy stosowac jednoczesnie inne metody antykon-
cepcji (metody mechaniczne).

» Jezeli wczesniej stosowano antykoncepcje w postaci zastrzykéw, im-
plantu lub systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego
progestagen

Przyjmowanie leku Dionelle rozpoczyna sie w dniu planowanego
nastepnego wstrzykniecia lub w dniu usuniecia implantu badz sys-
temu domacicznego. Jesdli w ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania
tabletek utrzymuje sie stosunki seksualne, nalezy stosowac jedno-
czednie inne metody antykoncepcji (metody mechaniczne).

Po porodzie, po poronieniu

+ Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy

Mozna od razu rozpocza¢ przyjmowanie leku Dionelle. W takim
przypadku nie jest konieczne stosowanie dodatkowych metod an-
tykoncepcji.

+ Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Kobiety karmiace piersig patrz punkt: Cigza i karmienie piersia.
Przyjmowanie tabletek trzeba rozpocza¢ od 21 do 28 dni po poro-
dzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy. Jedli pacjentka roz-
pocznie stosowanie tabletek pdézniej, lekarz powinien poinformowac
o koniecznosci stosowania dodatkowej antykoncepcji mechanicznej
przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek. Jesli doszto do stosun-
ku zanim zastosowano ztozony doustny lek antykoncepcyjny, nale-
zy upewnic¢ sig, czy pacjentka nie zaszta w cigze lub odczeka¢ do
wystapienia pierwszego krwawienia miesigczkowego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dionelle
Jesli pacjentka lub inna osoba przyjeta wieksza dawke leku niz zale-
cana nalezy poinformowac o tym lekarza.

Moga wystapi¢ nudnosci, wymioty lub krwawienie z drég rodnych
(u mtodych dziewczat).

Brak doniesierr o wystapieniu ciezkich dziatan niepozadanych po
jednoczesnym zazyciu wielu tabletek leku Dionelle.

Rezygnacja z dalszego przyjmowania leku Dionelle

Lek mozna odstawi¢ w dowolnym czasie. Lekarz zaproponuje wte-
dy inne metody antykoncepgji.

Jezeli pacjentka planuje zajs¢ w cigze nalezy przerwac stosowanie
leku i po wystapieniu miesigczki odby¢ stosunek ptciowy. Pomoze
to okresli¢ przewidywanga date urodzenia dziecka.

Pominiecie przyjecia leku Dionelle

Jesli mineto mniej niz 12 godzin od pominiecia tabletki, skutecz-
nos¢ antykoncepcyjna leku Dionelle jest zachowana. Nalezy przyja¢
tabletke tak szybko, jak to mozliwe i zazy¢ nastepna o zwyktej porze.

Jesli mineto wiecej niz 12 godzin od pominiecia tabletki, skutecz-
no$¢ dziatania leku Dionelle moze by¢ zmniejszona.

» Pominieta wiecej niz 1 tabletka z opakowania

Nalezy zwrdcic sie do swojego lekarza.

Im wiecej kolejnych tabletek pominieto, tym wieksze ryzyko zmniej-
szonego dziatania antykoncepcyjnego. Szczegdlnie duze ryzyko
zajscia w cigze wystepuje wtedy, gdy pominie sie tabletki na po-
czatku lub na koricu opakowania. W takim wypadku nalezy prze-
strzegac zasad podanych ponizej (patrz réwniez schemat ponizej).

» Pominieta 1 tabletka w pierwszym tygodniu przyjmowania
leku z opakowania

Nalezy przyja¢ pominieta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (na-
wet jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwéch tabletek), a kolej-
ne zazywac o statej porze. Przez nastepne 7 dni nalezy stosowa¢
dodatkowe metody antykoncepcyjne (metody mechaniczne). Jeze-
li w tygodniu poprzedzajacym pominiecie tabletki utrzymywano
stosunki seksualne, jest mozliwe zajscie w cigze. Nalezy niezwtocz-
nie poinformowac o tym lekarza.

Schemat postepowania w przypadku pominigcia tabletki

Pominieto wiecej niz

1 tabletke z opakowania

Pominieto tylko

1 tabletke (spdznienie wieksze
niz 12 godzin, ale mniejsze

niz 24 godziny)
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» Pominieta 1 tabletka w drugim tygodniu przyjmowania leku
z opakowania

Nalezy przyja¢ pominieta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (na-
wet jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek), a kolej-
ne zazywac o statej porze. Skutecznos¢ antykoncepcyjna leku Dio-
nelle jest zachowana i nie jest konieczne stosowanie dodatkowych
metod zapobiegania cigzy. Jednak jesli wczesniej popetniono btedy
w dawkowaniu lub jezeli pominieto wiecej niz 1 tabletke, nalezy
przez 7 dni stosowac dodatkowg (mechaniczng) metode antykon-
cepdji.

» Pominieta 1 tabletka w trzecim tygodniu przyjmowania leku
z opakowania

Jedli przez 7 dni poprzedzajacych pominiecie dawki stosowano
wilasciwe dawkowanie, mozna wybra¢ jedng z nastepujacych moz-
liwosci bez dodatkowych metod antykoncepcyjnych. W przeciw-
nym razie nalezy zastosowac pierwsza z wymienionych opcji oraz
przez 7 kolejnych dni stosowa¢ dodatkowa metode antykoncepgji.

1. Przyja¢ pominieta tabletke jak najszybciej (nawet jesli oznacza to
jednoczesne przyjecie dwoch tabletek), a kolejne o zwyktej po-
rze. Rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowa-
nia od razu po dokonczeniu aktualnego, czyli bez 7-dniowej prze-
rwy. Krwawienie z odstawienia wystapi po dokoriczeniu drugiego
opakowania, ale w dniach przyjmowania tabletek moze wystapic¢
plamienie lub krwawienie.

2. Mozna réwniez nie przyjmowac juz tabletek z aktualnego opako-
wania, zrobi¢ 7-dniowa lub krétsza przerwe (nalezy réwniez wli-
czy¢ dzien, w ktérym pominieto tabletke), po ktérej nalezy konty-
nuowac zazywanie tabletek z nastepnego opakowania.

Jedli zapomni sie o zazyciu tabletek i podczas pierwszej przerwy w
przyjmowaniu tabletek nie wystgpi spodziewane krwawienie, moz-
liwe ze pacjentka jest w cigzy. Przed rozpoczeciem nastepnego
opakowania leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Postepowanie w przypadku:
« zaburzen zotqdka i jelit (wymioty)

Jedli wystapity wymioty, substancje czynne leku Dionelle mogty nie
wchtonac sie catkowicie. Jezeli wymioty wystapity w ciggu 3 do 4
godzin po zazyciu tabletki, nalezy postepowac zgodnie z zalecenia-
mi dotyczacymi pominiecia tabletki. W razie ciezkich zaburzen ze
strony przewodu pokarmowego nalezy stosowa¢ dodatkowe me-
tody antykoncepcyjne.

« zamiaru opdZnienia dnia wystqpienia krwawienia

Aby op6znic¢ dzien wystagpienia krwawienia, nalezy po dokornczeniu
aktualnego opakowania od razu rozpocza¢ nastepne, bez 7-dnio-
wej przerwy. Mozna zazywac tabletki nawet do wyczerpania tego
opakowania. Aby wystapito krwawienie, nalezy po prostu przerwaé
przyjmowanie tabletek. Podczas stosowania tabletek z nastepnego
opakowania moze wystapic¢ niewielkie krwawienie lub plamienie.
Kolejne opakowanie rozpoczyna sie po 7-dniowej przerwie.
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Zasiegna¢ porady lekarza

A
odbyt sie
A

stosunek ptciowy w tygodniu
poprzedzajagcym pominiecie tabletki

nie odbyt sie

v
- przyjac pominieta tabletke
- zastosowac¢ dodatkowg metode
antykoncepcji przez 7 dni
- dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
z opakowania

- przyjac¢ pominieta tabletke
dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
z opakowania

- przyjac pominieta tabletke

- dokonczy¢ opakowanie

nie robi¢ 7-dniowej przerwy

- od razu zaczg¢ stosowanie
tabletek z nastepnego opakowania

albo

- odstawi¢ pozostate tabletki
z opakowania
- zrobi¢ przerwe (nie wiecej niz 7 dni,
liczac z dniem pominiecia tabletki)
- zaczac przyjmowac tabletki
z nastepnego opakowania

« zamiaru zmiany dnia wystgpienia krwawienia na inny dzieri tygodnia

Jedli przyjmuje sie tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie wy-
stepuje mniej wiecej tego samego dnia co 4 tygodnie. Aby zmieni¢
dzien wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia, niz wynika-
jacy ze schematu przyjmowania leku, nalezy skroci¢ kolejng prze-
rwe w przyjmowaniu tabletek o tyle dni, o ile zamierza sie przesu-
na¢ termin wystapienia krwawienia. Np. jesli krwawienie zwykle
rozpoczyna sie w piatki, a ma rozpoczynac¢ sie we wtorki (3 dni
wczesniej), nalezy rozpocza¢ nowe opakowanie 3 dni wczesniej niz
zwykle. Jedli przerwa w przyjmowaniu tabletek bedzie bardzo krot-
ka (np. 3 dni lub mniej), w czasie jej trwania moze nie wystgpic
krwawienie z odstawienia. Niewielkie krwawienie lub plamienie
moze wystapic¢ podczas stosowania nastepnego opakowania leku.

« nieoczekiwanego krwawienia

W czasie przyjmowania leku Dionelle w pierwszych kilku miesia-
cach moga wystepowac nieregularne krwawienia z drég rodnych
(plamienia lub krwawienia srédcykliczne). Mimo to trzeba kontynu-
owac przyjmowanie tabletek. Nieregularne krwawienia z drég rod-
nych zazwyczaj ustepuja po 3 cyklach stosowania leku Dionelle.
Jesli krwawienia utrzymuja sie, staja sie obfite lub nawracaja, nalezy
zgtosi¢ to lekarzowi.

« niewystqgpienia krwawienia

Jesli wszystkie tabletki przyjmowano we witasciwym czasie, nie wy-
stapity ani wymioty ani ostra biegunka i nie stosowano jednocze-
$nie innych lekéw, prawdopodobienstwo zajscia w cigze jest bardzo
mate. Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Dionelle. Jesli krwa-
wienia miesigczkowe nie wystapity w ciaggu kolejnych dwéch mie-
siecy, istnieje prawdopodobienstwo cigzy. Nalezy natychmiast po-
informowa¢ o tym lekarza. Nie nalezy zaczyna¢ nastepnego
opakowania leku Dionelle dopoéki lekarz nie wykluczy cigzy.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegé6inych grup pacjentek

Dzieci i mfodziez
Lek Dionelle wskazany jest tylko u 0séb, ktére juz miesigczkuja.

Pacjentki w podesztym wieku
Nie dotyczy. Lek Dionelle nie jest wskazany u kobiet po menopauzie.

Pacjentki z niewydolnoscig watroby
Lek Dionelle jest przeciwwskazany u kobiet z ciezkimi chorobami
watroby (patrz réwniez punkt 2: Kiedy nie stosowac leku Dionelle).

Pacjentki z niewydolnoscig nerek

Dla leku Dionelle nie przeprowadzono specjalnych badan u pacjen-
tek z niewydolnoscia nerek. Dostepne dane nie wskazuja na potrze-
be zmiany leczenia w tej grupie pacjentek.

Mozliwe dzialania

niepozadane
Jak kazdy lek, Dionelle moze powodowac¢ dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia. Jesli wystapia jakiekolwiek
dziatania niepozadane, szczegdlnie ciezkie i nieprzemijajace lub
zmiany w stanie zdrowia, ktére pacjent uwaza za zwigzane ze stoso-
waniem leku Dionelle, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujgcych ztozone hormonalne srodki anty-
koncepcyjne istnieje zwiekszone ryzyko powstania zakrzepdw krwi
w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepéw krwi
w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu
uzyskania szczeg6towych informacji dotyczacych réznych czynni-
kéw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac sie z punktem 2
JInformacje wazne przed zastosowaniem leku Dionelle.

Inne mozliwe dziatania niepozadane

Ponizej podano objawy zgtaszane przez pacjentki przyjmujace lek
Dionelle, chociaz nie musiaty by¢ one spowodowane dziataniem
leku.

Czesto (wystepujace u wiecej niz 1 do 10 na 100 kobiet):
+ bol gtowy,
« bdl piersi, w tym dyskomfort i tkliwos¢ piersi.

Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1000 kobiet):

« zapalenie pochwy i (lub) zapalenie sromu i pochwy (stany zapal-
ne narzadéw piciowych), kandydoza pochwy (grzybica) lub inne
zakazenia grzybicze pochwy,

« zwiekszenie apetytu,

- obnizenie nastroju,

+ zawroty gtowy, migrena,

+ wysokie lub niskie cisnienie krwi,

+ bdl brzucha, w tym w gdrnej i w dolnej czesci brzucha, dyskom-
fort i (lub) wzdecia, nudnosci, wymioty lub biegunka,

- tradzik,

« lysienie (utrata owtosienia),

+ wysypka (w tym wysypka plamista), $wiad (czasem catego ciata),

+ zmiany krwawien w postaci miesigczek krwotocznych, skapych,
rzadko wystepujacych oraz catkowitego ich braku,

« krwawienia miedzymiesigczkowe z pochwy, krwotok maciczny
(nieregularne krwawienia pomiedzy okresami),

+ powiekszenie piersi, w tym przekrwienie i obrzmienie piersi,
obrzek piersi,

+ bolesne miesigczkowanie (bolesne okresy),

« uptawy z pochwy,

« torbiele jajnikow,

+ bol w obrebie miednicy,

+ zmeczenie w tym astenia (ostabienie) i zte samopoczucie,

« zmiany masy ciata (w tym zwiekszenie, zmniejszenie i wahania
masy ciata).

Rzadko (wystepujace u mniej niz 1 do 10 na 10 000 kobiet):

- zapalenie jajnikéw i jajowodow,

- zakazenia dr6ég moczowych, zapalenie pecherza (zapalenie
pecherza moczowego),

- zapalenie sutka (zapalenie piersi),

- zapalenie szyjki macicy (stan zapalny szyjki macicy),

- zakazenia grzybicze,

+ opryszczka jamy ustnej,

. grypa, zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok, zakazenia goérnych
drég oddechowych,

+ zakazenie wirusowe,

+ miesniak gfadki macicy,

- tluszczak piersi,

+ niedokrwistos¢,

« nadwrazliwosc (reakcja alergiczna),

« cechy meskie u kobiety (rozwdéj meskich drugorzedowych cech
ptciowych),

- jadtowstret (ciezka utrata apetytu),

- depresja, zaburzenia psychiczne,

+ bezsennos¢, zaburzenia snu,

+ agresja,

« udar mézgu (zmniejszenie lub przerwanie doptywu krwi do cze-
$ci moézgu),

- zaburzenia krazenia mézgowego (zaburzenia uktadu przeptywu
krwi do cze$ci mézgu),

« dystonia (utrzymujace sie skurcze migsni powodujace np. skreca-
nie ciata lub nieprawidtowe utozenie),

+ suche lub podraznione oczy,

+ oscylopsja (subiektywne wrazenie drgania obrazu widzianego)
lub inne zaburzenia widzenia,

+ nagfa utrata stuchu, szumy uszne, zaburzenia stuchu,

+ zawroty gtowy,

« zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego (zaburzenia doptywu
krwi do serca),

« tachykardia (szybka praca serca),

« szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
— w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich)
- w ptucach (np. zatorowos¢ ptucna)
- zawat serca
- udar
- miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemija-

jacy napad niedokrwienny

- zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku

- zakrzepowe zapalenie zyt (zapalenie zyty w tym zakrzepy krwi),

« podwyzszone cisnienie rozkurczowe (najnizszy poziom, do ktére-
go cisnienie krwi spada pomiedzy uderzeniami serca),

- ortostatyczne zaburzenia krazenia (zawroty gtowy lub omdlenia
podczas podnoszenia sie z pozycji siedzacej lub lezacej),

+ uderzenia goraca,

- zylaki, zaburzenia czynnosci zyt lub bdl zyt,

.+ astma,

« hiperwentylacja (hadmierne oddychanie, zbyt szybki oddech),

 niezyt zotadka, zapalenie jelit, niestrawnos¢,

« reakcje skérne,

« choroby skéry, w tym alergiczne zapalenie skéry, neurodermit
(zmiany skérne w postaci wysypki, swedzenia, sktonnosci do
liszajowacenia, nadmiernej suchosci i tuszczenia sie skory) i (lub)
atopowe zapalenie skory, wyprysk, tuszczyca,

» nadmierne pocenie sie,

+ ostuda (plama barwnikowa na twarzy), zaburzenia pigmentacji i
(lub) przebarwienia,

- tojotok, tupiez, nadmierne owtosienie,

+ objaw,skorki pomaranczowej” na skorze,

+ naczyniak gwiazdzisty,

+ bdl plecéw, dolegliwosci kosci i migsni, bdle migsni, béle ramion
indg,

« dysplazja szyjki macicy (nieprawidtowy rozrost komoérek na
powierzchni szyjki macicy), bol lub torbiele przydatkéw macicy
(jajniki i jajowody),

- torbiele w piersi,

« bolesny stosunek ptciowy,

« wydzielanie mleka,

- zaburzenia miesigczkowania,

» bol w klatce piersiowej,

« obrzekinégirak,

« choroby grypopodobne, goraczka,

« drazliwos¢,

« zwiekszenie stezenia cholesterolu i triglicerydéw (ttuszczow)
we krwi,

+ ujawnienie obecnosci dodatkowej piersi.

Czestos¢ nieznana:

« zmiany nastroju,

+ zmniejszenie lub zwiekszenie libido (popedu ptciowego),

« nietolerancja soczewek kontaktowych,

« zmiany na skdrze (pokrzywka, rumien guzowaty, rumien wielo-
postaciowy),

« wydzielina z piersi,

- zatrzymanie ptynow.

U kobiet z wrodzonym obrzekiem naczynioruchowym (objawiaja-
cym sie nagtym obrzekiem twarzy, konczyn lub stawdéw bez swigdu
i bolu) egzogenne estrogeny moga wywotac lub nasili¢ jego objawy.

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepéw krwi moze by¢ wiek-
sze, jesli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek inne czynniki zwieksza-
jace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych informacji
dotyczacych czynnikow zwiekszajacych ryzyko powstania zakrze-
poéw krwi i objawéw wystapienia zakrzepow krwi).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgroma-
dzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
Jak przechowywa¢

5 lek Dionelle

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed $wiattem.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na opakowaniu zewnetrznym i blistrze po:,Termin waznosci".
Termin waznosci oznacza ostatni dzier danego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemni-
kéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute jak usunac leki, ktorych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Zawartos¢ opakowania
i inne informacje

Co zawiera lek Dionelle

- Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol i dienogest.

- Jedna tabletka zawiera 0,03 mg etynyloestradiolu (Ethinyl-
estradiolum) i 2 mg dienogestu (Dienogestum).

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna; skrobia kuku-
rydziana; maltodekstryna; magnezu stearynian, krzemion-
ka koloidalna bezwodna; czerwien topmilowa 241.05
ztozona z: laktozy jednowodnej, zelaza tlenku czerwonego
(E172).

Jak wyglada lek Dionelle i co zawiera opakowanie
Lek Dionelle ma posta¢ okragtej, czerwonej tabletki.
Opakowanie zawiera 1 lub 3 blistry po 21 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2, 12277 Berlin, Niemcy

W celu uzyskania bardziejszczegétowych informacji nalezy
zwrdcic sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Kadefarm Sp. z 0.0.

Sierostaw, ul. Gipsowa 18

62-080 Tarnowo Podgdrne, Polska
Tel.: + 48 61 862 99 43

e-mail: kadefarm@kadefarm.pl
www.kadefarm.pl
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