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Tabletka powlekana

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil
0,03 mg/2,0 mg tabletki powlekane

Etynyloestradiol / Dienogest
Wazne informacje dotyczace zlozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych

* Jesli sa stosowane prawidlowo, stanowig jedna z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod
antykoncepcji

* W nieznacznym stopniu zwickszaja ryzyko powstania zakrzepoéw krwi w zytach i t¢tnicach, zwlaszcza w
pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigcej

* Nalezy zachowac¢ czujnos$¢ i skonsultowac sie z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze wystapity objawy
powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi’)

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie.
Jesli u pacjenta wystgpig jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil
Jak stosowac¢ Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwdE

1. Co to jest Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil i w jakim celu si¢ go stosuje
Produkt Ethinylestradiol/Dienogest jest hormonalnym, ztozonym produktem antykoncepcyjnym
dla kobiet (ztozony hormonalny produkt antykoncepcyjny, powszechnie okreslany jako
»pigutka”). Zawiera on progestagen (dienogest) i estrogen (etynyloestradiol).

Produkt Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil stosuje sig¢
— w celu zapobiegania cigzy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil

Uwagi ogo6lne
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Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil nalezy zapoznaé si¢
z informacjami dotyczacymi zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczeg6lnie wazne, aby zapoznac
si¢ z objawami wystapienia zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Kiedy nie stosowaé¢ Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil

Nie nalezy stosowac leku Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil jesli u pacjentki wystepuje
jakikolwiek z wymienionych ponizej stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z
wymienionych ponizej stanow, nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka,
jaki inny $rodek zapobiegania cigzy bedzie bardziej odpowiedni.

jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w
naczyniach zylnych nég (zakrzepica zyt glgbokich), w ptucach (zatorowo$¢ plucna) lub w
innych organach;

jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wplywajace na krzepliwo$¢ krwi - na przyktad
niedobor biatka C, niedobdr biatka S, niedobor antytrombiny 11, obecnosé czynnika V
Leiden lub przeciwciat antyfosfolipidowych;

jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas
(patrz punkt ,,Zakrzepy krwi”.

jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

jesli pacjentka choruje (lub chorowala w przeszto$ci) na dusznice bolesng (choroba, ktéra
powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawalu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore moga zwigkszaé ryzyko
powstania zakrzepu w tgtnicy:

— ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych

— bardzo wysokie cisnienie krwi;
— bardzo wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow).

— chorobe nazywana hiperhomocysteinemia

jesli u pacjentki wystepuje (lub wystgpowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany
»migrena z aurg”;

jesli kobieta pali tyton (patrz punkt ,,Pigutka i choroby naczyn krwionosnych”);

jesli u kobiety wystepuje lub wystepowato zapalenie trzustki z towarzyszacymi cigzkimi
zaburzeniami metabolizmu thuszczow;

jesli u kobiety wystepuja lub wystepowaty zaburzenia czynno$ci watroby, dopdoki poziom
enzymow watrobowych we krwi nie powrocit do normy (w tym zespo6t Dubina-Johnsona i
zespot Rotora);

jesli u kobiety wystepuja lub wystepowaty guzy watroby (fagodne lub ztosliwe);

jesli u kobiety wystepuje lub wystepowata choroba nowotworowa zalezna od hormonow

.....

o jesli u kobiety wystepujg niewyjasnione krwawienia z pochwy;

jesli pacjent ma uczulenie na etynyloestradiol, dienogest lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

jesli u pacjenta zdiagnozowano wirusowe zapalenie watroby typu C oraz przyjmuje on
produkty lecznicze zawierajgce ombitaswir/parytaprewir/rytonawir oraz dazabuwir lub



1.3.1 Ulotka dolgczona do opakowania 3

Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil
Etynyloestradiol / dienogest
0,03mg /2 mg

Tabletka powlekana

glecaprewir/pibrentaswir (patrz rowniez punkt Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil a inne
leki).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co
moze wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt
glebokich), zakrzepy krwi w plucach (zatorowos$¢ ptucna), zawat serca lub udar
(patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy krwi (zakrzepica)”.

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

Przed rozpoczgciem stosowania Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil nalezy omowic to z lekarzem
lub farmaceuts.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie produktu Ethinylestradiol/Dienogest w przypadku pierwszego
wystagpienia ktorejkolwiek z chordb lub stanow wymienionych w punkcie (,,Kiedy nie stosowaé
Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil”).

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych
stanow.

Jesli objawy te pojawig si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Ethinylestradiol/Dienogest,
réwniez nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

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

e jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajaca na naturalny
system obronny);

o jesli pacjentka cierpi na zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi
powodujace niewydolnos¢ nerek);

o jesli pacjentka ma niedokrwistos¢ sierpowatg (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);

e jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom tlhuszczow we  krwi
(hipertriglicerydemia) lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia
jest zwigzana ze zwickszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

e jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas
(patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”.

o jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego
ryzyka powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania
informacji, jak szybko mozna rozpoczaé przyjmowanie leku Ethinylestradiol/Dienogest
Pharbil po porodzie.

o Jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skora (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych).
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o Jesli pacjentka ma zylaki.

o Jesli wystapig objawy obrzgku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka i (lub)
gardta i (lub) trudno$ci w potykaniu lub pokrzywka, mogace powodowaé trudnosci w
oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Produkty zawierajace estrogeny
mogg powodowac¢ lub nasila¢ objawy zaréwno dziedzicznego, jak i nabytego obrzeku
naczynioruchowego.

Kiedy nalezy natychmiast przerwaé stosowanie Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil

o jesli kobieta podejrzewa lub ma pewno$¢, ze jest w ciazy,

o jesli u kobiety wystapia oznaki zapalenia zyt lub zakrzepicy zylnej (patrz punkt ,,Pigutka i
choroby naczyn krwiono$nych”),

o jesli ci$nienie tetnicze kobiety jest stale podwyzszone do poziomu powyzej 140/90 mmHg
(ponowne rozpoczecie przyjmowania pigulek mozna rozwazy¢, gdy po zastosowaniu
leczenia przeciwnadci$nieniowego wartosci cisnienia tetniczego powroca do normy),

e jesli u kobiety zaplanowano operacj¢ (produkt Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil nalezy
odstawi¢ na co najmniej 4 tygodnie wczesniej) lub w przypadku dtugotrwatego
unieruchomienia (patrz punkt ,,Pigutka i choroby naczyn krwiono$nych”),

o jesli migrena wystapi po raz pierwszy lub ulegnie nasileniu,

o jesli u kobiety bedg wystepowaly nietypowo czeste, uporczywe lub nasilone bole glowy, w
tym bole glowy, ktdre pojawiaja si¢ nagle i ktorym towarzysza objawy aury,

o jesli wystapi silny bol w nadbrzuszu (patrz punkt ,,Pigutka i nowotwory”),

o jesli skora lub biatka oczu kobiety ulegng zéttemu przebarwieniu, wystgpi ciemnobragzowe
zabarwienie moczu lub jasne zabarwienie stolca (co okresla si¢ jako zottaczke), badz w
przypadku wystapienia $wiadu na calej powierzchni ciala,

o jesli kobieta choruje na cukrzyce i wystapi nagte podwyzszenie poziomu glukozy we Krwi,

o jesli u kobiety wystgpi swoiste, epizodyczne zaburzenie wytwarzania hemoglobiny
(porfiria), ktore pojawi si¢ ponownie podczas przyjmowania produktu
Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil.

Pigulka i1 choroby naczyn krwiono$nych

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie zlozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek
Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow
krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep
krwi moze zablokowa¢ naczynie krwionosne i spowodowac cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac

w zytach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”) w
tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tgtnicza” lub ,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

Nie zawsze nastepuje catkowity powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi moga by¢ trwale lub, bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamietaé, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéow Kkrwi
wywolanych stosowaniem leku Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil jest niewielkie.
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JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Czy pacjentka doswiadcza ktorego$ z tych objawow?

Z jakiego powodu prawdopodobnie cierpi pacjentka?

obrzek nogi lub obrzek wzdhuz zyty w nodze lub na stopie,

szczegOlnie, gdy towarzyszy temu:

e  bol lub tkliwo$¢ w nodze, ktore mogg by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia,

e zwickszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze

e zmiana koloru skéry nogi, np. zbledniecie,
zaczerwienienie, zasinienie

Zakrzepica zyt glebokich

nagly napad niewyjasnionych  dusznosci  lub
przyspieszenia oddechu;

nagty napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory moze
by¢ potaczony z pluciem krwia;

ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasila¢ sie przy
glebokim oddychaniu;

cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

silny bol w zotadku;

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza,

poniewaz niektore z tych objawodw, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu mogg zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie ukladu oddechowego (np.
przezigbienie).

Zator tetnicy phucne;j

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku:

natychmiastowa utrata widzenia lub
bezbolesne zaburzenia widzenia, ktéore moga
przeksztalci¢ si¢ w utrate widzenia

Zakrzepica zyt siatkowki (zakrzep k

bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, oci¢zato$¢

uczucie $ciskania lub pelosci w klatce piersiowe;,
ramieniu lub ponizej mostka;

uczucie petnosci, niestrawnos$ci lub zadlawienia;
uczucie dyskomfortu w dolnej czesSci ciata
promieniujgce do plecow, szczeki, gardla, ramienia i
zoladka;

pocenie si¢, mdtosci, wymioty lub zawroty glowy;
skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;
przyspieszone lub nieregularne bicie serca

Zawat serca
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W niektéorych przypadkach objawy udaru moga by¢
krotkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢
zagrozona wystapieniem kolejnego udaru.

nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog, Udar
szczegolnie po jednej stronie ciala;

nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu
oczach;

nagte zaburzenia chodzenia, zawroty glowy, utrata
rownowagi lub koordynacji;

nagte, ciezkie lub dtugotrwate bole glowy bez znanej
przyczyny;

utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog Zakrzepy krwi blokujace inne naczynia krwiono$ne

lub ramion
silny bol w zotadku (ostry brzuch)

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

e Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze

zwickszonym ryzykiem wystapienia zakrzepéw krwi w zylach (zakrzepica zylna). Cho¢ te
dzialania niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku
stosowania ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli zakrzepy krwi formujg si¢ w zylach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt glebokich.

Jesli zakrzep krwi przemieSci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowaé
zatorowo$¢ plucng.

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

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwigksze w czasie pierwszego roku
stosowania ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko
moze by¢ réwniez wigksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych (tego samego lub innego leku) po przerwie réwnej 4 tygodnie
lub wigcej

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza si¢, jakkolwiek zawsze jest wicksze w porownaniu do
sytuacji, gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowaé lek Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil ryzyko
powstawania zakrzepow krwi wraca do normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.
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Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?
Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i
rodzaju stosowanego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

— W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosuja ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych i nie sg w cigzy powstang zakrzepy krwi.

— W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang
zakrzepy krwi.

— Dotychczas nie ustalono, jak odnosi si¢ ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze
stosowaniem leku Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil do ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem zlozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych
lewonorgestrel.

— Ryzyko powstania zakrzepdéw krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki
(patrz ,,Czynniki, ktore zwickszaja ryzyko powstania zakrzepoéw krwi”, ponizej).

Ryzyko powstania zakrzepdéw krwi w
ciggu roku

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych Okoto 2 na 10 000 kobiet

hormonalnych tabletek/plastrow/systemow
dopochwowych i nie sg w cigzy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
tabletki antykoncepcyjne zawierajace
lewonorgestrel, noretisteron lub
norgestimat

Kobiety stosujace lek Jeszcze nieznane.
Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Ethinylestradiol/Dienogest
Pharbil jest niewielkie, jednakniektore czynniki moga zwickszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest
wigksze:

e jesli pacjentka ma duzg nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

o jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepdéw krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mlodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym
przypadku pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;

o jesli pacjentka musi poddac si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z
powodu kontuzji badz choroby lub ma nogg w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie
stosowania leku Ethinxlestradiol/Dienogest Pharbil na kilka tygodni przed operacja lub
ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka  musi przerwac stosowanie
lekuEthinylestradiol/Dienogest Pharbil, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowic¢
stosowanie leku.

e wraz z wickiem (szczegodlnie powyzej 35 roku zycia);

e jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni
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Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza sie wraz z liczbg czynnikéw ryzyka obecnych u
pacjentki.

Podroz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigksza¢ ryzyko powstania zakrzepow
krwi, szczegdlnie jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikow wystepuje u
pacjentki, nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu
stosowania lekuEthinylestradiol/Dienogest Pharbil.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli jakikolwiek z powyzszych standw ulegnie zmianie w czasie
stosowania lekuEthinylestradiol/Dienogest Pharbil, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY
Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepdéw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac
powazne konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku
Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil jest bardzo mate, ale moze wzrosna¢:

o z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

o jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego takiego jakEthinylestradiol/Dienogest Pharbil, zaleca si¢
zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie przerwac palenia i jest w wieku
powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

o jesli pacjentka ma nadwage
o jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;
o jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w miodszyym

wieku (ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze réwniez by¢ w
grupie podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru;

o jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom
thuszczow we

o krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);

o jesli pacjentka cierpi ma migreny, a szczegdlnie migreny z aurg;

. jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca
nazywane migotaniem przedsionkow)

o jesli pacjentka ma cukrzyceg.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek z nich
jest szczegolnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej
zwickszone.
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.....

stosowania lekuEthinylestradiol/Dienogest Pharbil, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z
najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka
znacznie przytyje.

Kiedy wymagane jest szczegdlne monitorowanie przez lekarza

jesli u kobiety wystepuje choroba serca lub nerek,

jesli u kobiety wystepuje sklonno$¢ do zapalenia zyt powierzchownych lub ciezkie zylaki,

jesli u kobiety wystepuja problemy z krazeniem w rekach/stopach,

jesli ci$nienie tetnicze u kobiety przekracza 140/90 mmHg,

jesli u kobiety rozpoznano zaburzenie metabolizmu tkanki thuszczowe;,

jesli u kobiety rozpoznano niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa,

jesli u kobiety kiedykolwiek wystgpowata choroba watroby,

jesli u kobiety wystepuje choroba pecherzyka zotciowego,

jesli u kobiety wystepuje migrena,

jesli u kobiety wystepuje depresja,

jesli kobieta choruje na cukrzyce lub gdy wystepuje uposledzona zdolnos¢ do rozktadania

glukozy (zaburzenia tolerancji glukozy). Podczas stosowania produktu

Ethinylestradiol/Dienogest moze wystapi¢ koniecznos¢ zmiany wymaganej dawki leku

stosowanego w ramach leczenia cukrzycy.

o jesli u kobiety wystepuje padaczka. W przypadku wystapienia napadow padaczkowych
podczas przyjmowania produktu Ethinylestradiol/Dienogest nalezy rozwazy¢ stosowanie
innych metod antykoncepcyjnych.

o jesli kobieta choruje na okreslong postac plasawicy Sydenhama (taniec $w. Wita),

o jesli kobieta choruje na przewlekta chorobe zapalng jelit (choroba Lesniowskiego-Crohna,
wrzodziejace zapalenie jelita grubego),

o jesli u kobiety wystepuje zespot hemolityczno-mocznicowy (okreslona choroba krwi, ktéra
prowadzi do uszkodzenia nerek),

o jesli u kobiety wystepuje tagodna torbiel w warstwie mig$niowej macicy (migsniak
gtadkokomérkowy lub wtdkniakomigsniak macicy),

o jesli u kobiety wystepuje okreslona posta¢ uposledzenia stuchu (otoskleroza),

o w przypadku dlugotrwatego unieruchomienia (patrz punkt ,,Pigutka i choroby naczyn
krwiono$nych”),

e jesli u kobiety wystepuje nadwaga,

o jesli kobieta choruje na okreslona posta¢ choroby uktadu immunologicznego okreslanej jako

toczen rumieniowaty uktadowy.

Pigutka i nowotwory

Zaobserwowano, ze ryzyko rozwoju raka piersi jest nieznacznie wyzsze u kobiet stosujacych
pigutki antykoncepcyjne niz u kobiet w takim samym wieku, ktore nie stosujg pigutek
antykoncepcyjnych. Ryzyko to stopniowo zmniejsza si¢ po zakonczeniu stosowania pigulki przez
kobietg, a po 10 latach nie wystgpuje juz zauwazalna réznica pomiedzy kobietami, ktore w
przesztosci stosowaty pigutke oraz kobietami w tym samym wieku, ktére nigdy nie stosowaty
piguiki.

Poniewaz rak piersi wystepuje rzadko u kobiet ponizej 40 roku zycia, liczba dodatkowych
przypadkow raka piersi u kobiet, ktore aktualnie stosujg lub stosowaly w przesztosci pigutke
antykoncepcyjna, jest niewielka w poréwnaniu z ogdlnym ryzykiem wystapienia raka piersi.
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W  kilku badaniach wykazano, ze dlugotrwale stosowanie hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych jest czynnikiem ryzyka rozwoju raka szyjki macicy u kobiet, u ktdrych
wystepuje przenoszone droga piciowg zakazenie szyjki macicy okreSlonym wirusem (wirusem
brodawczaka ludzkiego).

Nie wyjasniono jeszcze jednak, w jakim stopniu obserwacje te sa uzaleznione od innych
czynnikow (np. réznic w liczbie partnerow seksualnych lub stosowaniu mechanicznych metod
antykoncepcyjnych).

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ tagodne, lecz niebezpieczne guzy watroby, ktore
moga pekaé, powodujac zagrazajace zyciu krwawienie wewnetrzne. Badania wykazaly
zwigkszone ryzyko rozwoju raka watrobowokomoérkowego podczas dlugotrwatego stosowania
piguiki. Jednak ten typ nowotworu wystepuje bardzo rzadko.

Inne choroby

Podwyzszone cisnienie tetnicze

U kobiet stosujacych pigutke zaobserwowano wyzsze wartosci ci$nienia tetniczego. Ryzyko to
wzrasta wraz z wiekiem oraz czasem stosowania pigutki. Czesto$¢ wystepowania nadci$nienia
tetniczego wzrasta wraz z zawartoscig progesteronu w pigulce. Jezeli u kobiety wystepuja juz
choroby spowodowane nadci$nieniem t¢tniczym lub okre$lone choroby nerek, wowczas powinna
ona stosowa¢ inng forme¢ antykoncepcji (nalezy zapyta¢ o to swojego lekarza; patrz tez
punkty ,,Kiedy nie stosowa¢ Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil”, ,Kiedy nalezy natychmiast
przerwaé stosowanie Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil i ,,Kiedy wymagane jest szczegolne
monitorowanie przez lekarza”).

Zmiany barwnikowe

Czasem na skorze mogg pojawic si¢ zottawobrazowe przebarwienia (ostuda), zwlaszcza u kobiet,
u ktorych podobne zmiany wystapity podczas cigzy. Dlatego kobiety z takg sktonnoscia powinny
unika¢ bezposredniej ekspozycji na stonce lub swiatto ultrafioletowe (np. w solarium) przez caly
okres stosowania pigutek.

Wrodzony obrzek naczynioruchowy

Jesli u kobiety wystepuje wrodzony obrzek naczynioruchowy, wowczas leki zawierajace
estrogeny moga wywolywaé lub nasila¢ objawy obrzeku naczynioruchowego. Nalezy
niezwlocznie skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, je$li wystapia objawy obrzgku
naczynioruchowego, takie jak obrzgk twarzy, jezyka i/lub gardla i/lub trudno$ci w potykaniu
lub wysypka oraz problemy z oddychaniem.

Nieregularne krwawienia

Nieregularne krwawienie (plamienie lub krwawienie przebijajgce) moze wystapi¢ podczas
stosowania wszystkich pigutek antykoncepcyjnych, zwlaszcza w okresie pierwszych kilku
miesiecy. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli takie nieregularne krwawienia utrzymuja si¢ dtuzej
niz przez trzy miesiace, badz gdy wystapia one ponownie po uprzednim regularnym
miesigczkowaniu.

U niektorych kobiet stosujacych pigutki moze w ogdle nie wystepowaé krwawienie z odstawienia
podczas przerwy Ww przyjmowaniu pigulek. W przypadku stosowania produktu
Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil w sposéb opisany w punkcie3 ,Jak stosowaé
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Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil” zaj$cie w cigze jest mato prawdopodobne. Jesli jednak
produkt Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil zostat przyjety przed pierwszym brakiem krwawienia
miesigczkowego, byt stosowany niezgodnie z instrukcjami, badz jezeli krwawienie nie wystapito
po raz drugi, wowczas nalezy definitywnie wykluczy¢ ciaze przed dalszym przyjmowaniem
produktuEthinylestradiol/Dienogest Pharbil.

Po przerwaniu przyjmowania pigutki moze uptynac stosunkowo dtugi czas, zanim powroca
normalne cykle miesigczkowe.

Zmniejszona skuteczno$é

Ochrona antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona w przypadku pominigcia tabletki, wymiotow,
biegunki zwigzanej z chorobami jelit lub rownoczesnego stosowania innych lekow.

W przypadku réwnoczesnego przyjmowania produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil i
dziurawca zaleca si¢ stosowanie dodatkowej, mechanicznej metody antykoncepcyjnej (np.
prezerwatyw).

Patrz tez punkty ,, Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil a inne leki” i ,,Co nalezy zrobi¢ w
przypadku wystapienia wymiotéw lub biegunki”.

Konsultacja/badanie lekarskie

Przed rozpoczeciem przyjmowania produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil lekarz
przeprowadza z pacjentka szczegoétowy wywiad na temat przebytych chordb, jak réwniez chordb
wystepujacych u o0sob z najblizszej rodziny. Wykonywane jest rowniez szczegdtowe badanie
ogolnomedyczne i ginekologiczne z badaniem piersi i wykonaniem rozmazu z szyjki macicy.
Nalezy wykluczy¢ mozliwo$¢ ciazy. W okresie stosowania pigutki badania te nalezy powtarzaé
w regularnych odstgpach czasu. Nalezy poinformowac lekarza o paleniu tytoniu, jak réwniez o
przyjmowaniu jakichkolwiek innych lekow.

Produkt Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil nie chroni przed zakazeniem wirusem HIV ani przed
innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Zaburzenia psychiczne:

Niektore  kobiety  stosujace  hormonalne  $rodki  antykoncepcyjne, w  tym
Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil, zglaszaly depresje lub obnizenie nastroju. Depresja moze
mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli samobdjczych. Jesli wystapia zmiany
nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania
dalszej porady medycznej.

Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil nie wolno stosowac, jesli u pacjenta zdiagnozowano wirusowe
zapalenie watroby typu C oraz przyjmuje on produkty lecznicze zawierajace
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir oraz dazabuwir lub glecaprewir/pibrentaswir gdyz moze to
spowodowac¢ wzrost wskaznikow watrobowych we krwi (wzrost enzymu watrobowego ALT).
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Lekarz powinien przepisa¢ inne metody antykoncepcji przed rozpoczeciem terapii z tymi
produktami leczniczymi.

Terapia Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil moze zosta¢ wznowiona po okoto 2 tygodniach od
zakonczenia leczenia. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil”.

Interakcje pomiedzy produktem Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil i innymi lekami moga
prowadzi¢ do utraty skutecznos$ci antykoncepcyijnej produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil
/lub do niwielkiego krwawienia.

Nastepujace leki moga zmniejszaé skuteczno$¢ produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil:
o leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak hydantoiny (np. fenytoina), barbiturany,
prymidon, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat i felbamat,

niektore antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna),

lub leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (np. gryzeofulwina)

niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (np. rytonawir, newirapina, efavirenz)
Preparaty ziolowe zawierajace dziurawiec (Hypericum perforatum).

Jesli pacjent jest leczony ktorymkolwiek z lekow wymienionych powyzej, wowczas nalezy
stosowa¢ mechaniczng metod¢ zapobiegania cigzy (np. prezerwatywy) dodatkowo do
produktu  Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil. W przypadku niektorych z lekéw
wymienionych powyzej takie dodatkowe $rodki antykoncepcyjne nalezy stosowac nie tylko
podczas ich rdwnoczesnego przyjmowania, lecz takze przez 7 do 28 dni po zakonczeniu ich
stosowania, w zaleznosci od leku. W razie potrzeby nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Jezeli oznacza to konieczno$¢ stosowania metody mechanicznej dluzej niz w okresie
przyjmowania pigutek z aktualnego opakowania, wowczas nalezy rozpoczaé¢ przyjmowanie
pigutek z nastgpnego opakowania produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil bez 7-dniowej
przerwy w przyjmowaniu pigutek.

W razie koniecznosci stosowania jednego z lekéw wspomnianych powyzej przez dtuzszy czas
nalezy rozwazy¢ stosowanie niechormonalnej metody antykoncepcyjne;j.

Produkt Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil moze takze wplywaé na metabolizm innych lekow.

Produkt Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil moze redukowac skutecznos$¢ lub tolerancje
nastepujacych lekow:

o cyklosporyny (lek stosowany w celu ostabienia dziatania uktadu odpornosciowego),

o lamotryginy (lek stosowany w leczeniu padaczki).

Nalezy roéwniez zapozna¢ si¢ z ulotkami dolagczonymi do opakowan wszystkich
przyjmowanych lekdw.

Interakcje z badaniami laboratoryjnymi

Przyjmowanie pigutki moze wptywa¢ na wyniki niektorych badan laboratoryjnych, w tym
wynikow badan czynno$ci watroby, nadnerczy, nerek i tarczycy, jak rowniez na ilo$¢
niektorych bialek we krwi, np. bialek wptywajacych na metabolizm tluszczéw, metabolizm
weglowodandéw lub krzepnigcie krwi i fibrynolize. Takie zmienione parametry zazwyczaj
pozostaja jednak w granicach normy.
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Ciaza i karmienie piersia

Jesli kobieta jest w cigzy, karmi piersig lub przypuscza, ze moze by¢ w ciazy albo planuje zaj$¢
w cigzg nalezy zasiegna¢ porady lekarza przed podjgciem leczenia.

Cigza

Preparatu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil nie wolno stosowaé w okresie cigzy.

Kobieta nie moze by¢é w cigzy przed rozpoczeciem przyjmowania produktu
Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil. W przypadku zajscia w ciaz¢ podczas stosowania produktu
Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil nalezy niezwtocznie przerwac jego stosowanie i skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil podczas karmienia piersia,
poniewaz moze to spowodowac¢ zmniejszenie ilosci wytwarzanego pokarmu, a niewielkie ilosci
substancji czynnej mogg przechodzi¢ do mleka matki. W trakcie karmienia piersig nalezy
stosowa¢ nichormonalne metody zapobiegania cigzy.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Produkt Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
Wazne informacje o niektorych innych skladnikach Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil
Ten lek zawiera laktoze.
W przypadku stwierdzonej nietolerancji niektorych cukréw lek Ethinylestradiol/Dienogest
Pharbil mozna przyjmowaé¢ wylacznie po konsultacji z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ produkt Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka to:

1 pigutka produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil na dobg.

Jak i kiedy nalezy przyjmowa¢ Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil

Pigulki nalezy potyka¢ w catosci, w razie potrzeby popijajac niewielkg iloscig ptynu.
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Pigutke¢ nalezy przyjmowac kazdego dnia o tej samej porze przez 21 kolejnych dni,
W kolejnosci podanej na blistrze.

Pierwsza pigutke nalezy pobrac z tej kieszonki w blistrze, na ktorej jest nadrukowany skrot dnia
tygodnia, w ktorym kobieta rozpoczyna przyjmowanie tabletek (np. ,,Pon.” oznacza
,,Poniedzialek™).

Kolejne piguitki nalezy pobiera¢ w kolejnosci wskazanej strzatka do czasu zakonczenia
opakowania.

Przez 7 dni nie przyjmuje si¢ zadnych pigutek. W tym 7-dniowym okresie bez stosowania
pigutek powinno wystapi¢ krwawienie (tzw. krwawienie z odstawienia). Zazwyczaj nastgpuje to
2 do 4 dni po przyjeciu ostatniej pigutki.

Przyjmowanie pigutek z kolejnego opakowania nalezy rozpocza¢ w 8. dniu, niezaleznie od tego,
czy krwawienie nadal si¢ utrzymuje. Oznacza to nie tylko t0, ze nowe opakowanie bedzie
rozpoczynane zawsze w tym samym dniu tygodnia, ale rowniez to, ze miesigczka bedzie
wystepowac W przyblizeniu w tych samych dniach kazdego miesiaca.

W okresie 7 dni bez przyjmowania pigutek ochrona antykoncepcyjna jest zachowana.

Kiedy rozpoczaé przyjmowanie Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil od pierwszego
dnia cyklu, czyli pierwszego dnia miesigczki. W przypadku prawidtowego przyjmowania
produkt Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil zapewnia ochrone antykoncepcyjna juz od
pierwszego dnia przyjmowania pigutek.

W razie rozpoczgcia przyjmowania produktu pomigdzy dniem 2 i 5 nalezy stosowaé dodatkowsa
mechaniczng metod¢ antykoncepcyjng przez pierwszych 7 dni przyjmowania pigutki.

- Jesli kobieta wezesniej przyjmowata pigutki wedlug schematu, w ktéorym raz w miesigcu po
przyjeciu ostatniej aktywnej pigutki nastgpowatl okres bez przyjmowania pigutek, wowczas
nalezy rozpocza¢ przyjmowanie produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil w dniu
nastgpujacym po okresie bez przyjmowania pigutek.

- Jesli kobieta wczesniej przyjmowata piguiki, ktorych opakowanie na jeden cykl zawierato
zarowno pigutki nieaktywne, jak i aktywne (tj. nie wystepowat okres bez przyjmowania
pigutek), wowczas nalezy rozpocza¢ przyjmowanie produktu Ethinylestradiol/Dienogest
Pharbil w dniu nastgpujacym po przyjeciu ostatniej nieaktywnej pigutki. W przypadku
watpliwosci co do tego, ktora doktadnie pigutka jest ostatnig pigutka nieaktywna, nalezy
zapytaé o to lekarza lub farmaceute.

- Jesli kobieta wcezesniej stosowata dopochwowy system terapeutyczny lub system
transdermalny, wowczas nalezy rozpoczaé przyjmowanie produktu Ethinylestradiol/Dienogest
Pharbil w dniu nastepujacym po typowej przerwie w stosowaniu dopochwowego systemu
terapeutycznego lub systemu transdermalnego.
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Stosowanie minipigutki mozna przerwa¢ w dowolnym dniu. Przyjmowanie produktu
Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil nalezy rozpocza¢ w nastgpnym dniu. Nalezy stosowac
dodatkowa, nichormonalng metod¢ antykoncepcyjng (np. prezerwatywy) w okresie pierwszych
7 dni.

Przyjmowanie produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil nalezy rozpocza¢ w chwili
zaplanowanego podania nast¢pnego wstrzykniecia lub w dniu usunigcia implantu lub spirali.
Nalezy stosowa¢ dodatkowa, niehormonalng metode antykoncepcyjna (np. prezerwatywy) w
okresie pierwszych 7 dni.

Przyjmowanie produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil nalezy rozpocza¢ nie wezesniej niz
21 do 28 dni po urodzeniu dziecka. Nalezy stosowa¢ dodatkowa mechaniczng metode
antykoncepcyjng (np. prezerwatywy) przez pierwsze dni przyjmowania pigutki. Jesli stosunek
juz si¢ odbyl, wowczas nalezy wykluczy¢ ciaze przed rozpoczeciem przyjmowania produktu
Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil lub nalezy zaczeka¢ do wystapienia pierwszego krwawienia
miesigczkowego. Informacje na temat stosowania produktu podczas karmienia piersia
przedstawiono w punkcie 2.4 ,,Cigza i karmienie piersia”.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat mozliwosci przyjmowania produktu
Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil.

Jak dlugo nalezy przyjmowaé Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil

Produkt Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil mozna przyjmowaé tak dlugo, dopdki wskazane
bedzie stosowanie hormonalnej metody antykoncepcyjnej, pod warunkiem, Ze nie wystapia
zagrozenia dla zdrowia uniemozliwiajace stosowanie takiej metody (patrz punkty ,Kiedy nie
stosowac¢ Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil” i ,,Kiedy nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil”). Zdecydowanie zaleca si¢ regularne wykonywanie badan
kontrolnych (patrz punkt ,,Regularne wizyty kontrolne sg zalecane (patrz ,,Konsultacja/badanie
lekarskie™).

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil

Mozliwe objawy przedawkowania obejmujg nudno$ci, wymioty (wystgpujace zazwyczaj po
uplywie 12 do 24 godzin i utrzymujace si¢ do kilku dni), tkliwos¢ piersi, stupor, bole brzucha,
sennos$¢/uczucie zmeczenia; u kobiet i dziewczat moze wystapi¢ krwawienie z pochwy. W
przypadku spozycia duzej ilo$ci produktu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil

e Jesli opoznienie w przyjeciu pigulki jest mniejsze niz 12 godzin, wowczas skuteczno$é
antykoncepcyjna produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil jest zachowana. Nalezy
mozliwie jak najszybciej przyja¢ pominieta pigutke, a nastepnie przyjmowac kolejne
pigutki o zwyktej porze.

o Jedli opdznienie w przyjeciu pigulki przekracza 12 godzin, wowczas nie mozna juz
zagwarantowac pelnej ochrony antykoncepcyjnej. Jesli w pierwszym normalnym okresie
bez przyjmowania pigutek po =zakonczeniu aktualnego opakowania nie wystgpi
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krwawienie, wowczas istnieje mozliwo$¢ cigzy. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem nowego opakowania.

Nalezy pamigta¢ o dwoch kwestiach:

1. Nigdy nie nalezy przerywac przyjmowania pigutek na dtuzej niz 7 dni.

2. Po przerwaniu przyjmowania pigutek konieczne jest przyjmowanie pigutek w sposob
nieprzerwany przez 7 dni w celu zapewnienia odpowiedniej ochrony antykoncepcyjnej.

A zatem postepowanie w przypadku pominiecia pigutki jest nastepujace:

W przypadku pominigcia jednej pigutki w tygodniu 1:

Nalezy mozliwie jak najszybciej przyja¢ pominieta pigutke, nawet jesli oznacza to zazycie
dwoch pigutek w tym samym czasie. Nastgpne pigutki nalezy przyjmowaé zgodnie z planem.
Nalezy jednak stosowa¢ dodatkowa mechaniczng metode  antykoncepcyjng
(np. prezerwatywy) przez nastepnych 7 dni. Jezeli odbyt si¢ stosunek plciowy w tygodniu
poprzedzajacym pominiecie przyjecia pigutki, wowczas istnieje mozliwo$¢ ciazy. Im mniej
czasu pozostalo pomiedzy pominigciem przyjecia piguiki i stosunkiem piciowym oraz
typowym okresem bez stosowania pigutek, tym wicksze jest ryzyko zajscia w ciaze.

W przypadku pominigcia jednej pigutki w tygodniu 2:

Nalezy mozliwie jak najszybciej przyja¢ pominigta piguike, nawet jesli oznacza to zazycie
dwoch pigutek w tym samym czasie. Nastepnie nalezy przyjmowac kolejne pigutki o typowej
porze. W przypadku regularnego przyjmowania produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil
w okresie 7 dni przed pominigciem przyjecia pigutki dziatanie antykoncepcyjne pigutki jest
zapewnione i nie ma konieczno$ci podejmowania dodatkowych $rodkéw ostroznosci.
W przeciwnym razie, jak rowniez w przypadku pominiecia wiecej niz jednej pigutki, zaleca
si¢ stosowanie dodatkowej mechanicznej metody antykoncepcyjnej (np. prezerwatyw) przez
7 dni.

W przypadku pominiecia jednej pigutki w tygodniu 3:

Ochrona antykoncepcyjna nie jest juz gwarantowana z powodu zblizajacej sie 7-dniowej
przerwy w przyjmowaniu pigulek. Mozna jednak utrzymac dzialanie antykoncepcyjne,
odpowiednio dostosowujac schemat przyjmowania pigulek. W przypadku postgpowania
zgodnie z jedng z dwoch procedur opisanych ponizej nie ma konieczno$ci stosowania
dodatkowych $rodkéw ostroznosci w celu zapobiegania cigzy, lecz jedynie w przypadku, gdy
produkt Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil byt przyjmowany prawidlowo w okresie 7 dni
przed pierwszym pominigciem pigutki. W przeciwnym razie nalezy postgpowac zgodnie z
opisem w punkcie 1 ponizej. Ponadto nalezy stosowa¢ dodatkowa mechaniczng metode
antykoncepcyjna (np. prezerwatywy) przez nastgpnych 7 dni.

1. Mozliwie jak najszybsze przyjecie pominigtej pigulki, nawet jezeli oznacza to przyjecie
dwoch pigulek w tym samym czasie. Nastgpnie nalezy przyjmowac kolejne pigutki o
typowej porze. Nalezy poming¢ przerwe w przyjmowaniu pigutek i od razu rozpoczaé
przyjmowanie pigutek z nastgpnego opakowania. Jest wysoce prawdopodobne, Ze nie
wystapi krwawienie z odstawienia do czasu zakonczenia tego drugiego opakowania,
cho¢ podczas przyjmowania pigulek z drugiego opakowania moze wystepowac
plamienie i niewielkie krwawienie.

albo

2. Mozna od razu przerwaé przyjmowanie pigutek z aktualnego opakowania, a po
trwajacym nie dluzej niz 7 dni okresie bez przyjmowania pigutek (wliczajac dzien,
w ktérym pominigto pigutke) rozpoczac¢ od razu przyjmowanie pigulek z nastgpnego
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opakowania. Jesli kobieta chce rozpoczaé przyjmowanie pigutek z nowego opakowania
w typowym dniu tygodnia, wowczas powinna ona odpowiednio skroci¢ okres bez
przyjmowania pigulek.

W przypadku pominigcia wigcej niz jednej pigutki z aktualnego opakowania:
Jezeli pominigto wigcej niz jedng pigutke produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil z
aktualnego opakowania, wowczas nie mozna juz zagwarantowac ochrony antykoncepcyjnej.

Im wigcej pigutek pominigto i im blizej miato to miejsce przewidzianego okresu bez
przyjmowania pigutek, tym wigksze jest ryzyko zajscia w cigze. Nalezy stosowaé dodatkowa
mechaniczng metode antykoncepcyjna (np. prezerwatywy) do czasu wystapienia typowego
nastepnego krwawienia z odstawienia. Jesli po zakonczeniu aktualnego opakowania nie
wystapi krwawienie z odstawienia w pierwszym normalnym okresie bez przyjmowania
pigutek, wowczas istnieje mozliwos¢ ciazy. W takim przypadku nalezy skonsultowac sie
Z lekarzem przed rozpoczeciem nowego opakowania.

Co nalezgy zrobié¢

... W przypadku wystgpienia wymiotéw lub biegunki

W razie wystgpienia problemow ze strony przewodu pokarmowego, takich jak wymioty lub
biegunka, w ciagu 4 godzin po przyjeciu pigutki, aktywne sktadniki mogly nie zostac jeszcze
catkowicie wchtonigte. W takim przypadku nalezy postepowac tak samo jak w przypadku
pominiecia pigutki, gdy opdznienie wynosi nie wiecej niz 12 godzin. Jesli kobieta nie chce
zmienia¢ swojego normalnego rytmu przyjmowania pigutek, wowczas nalezy przyjac pigutke
zastgpcza z innego opakowania. Jesli dolegliwosci zoladkowo-jelitowe utrzymujg si¢ przez
kilka dni lub nawracaja, wéwczas nalezy wraz z partnerem stosowa¢ dodatkowa mechaniczna
metod¢ antykoncepcyjng (np. prezerwatywy) oraz nalezy poinformowaé o tym swojego
lekarza.

... aby opoZnié krwawienie z odstawienia

Aby opozni¢ krwawienie z odstawienia, nalezy kontynuowaé przyjmowanie tabletek
z nastepnego opakowania produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil bezposrednio po
zakonczeniu aktualnego opakowania, bez okresu bez przyjmowania pigutek. Krwawienie z
odstawienia mozna opdznia¢ dowolnie dlugo, lecz nie dluzej niz do zakonczenia drugiego
opakowania. W okresie tym moze wystapi¢ czeste krwawienie przebijajace lub plamienie. Po
typowej 7-dniowej przerwie w przyjmowaniu pigulek mozna nadal stosowaé¢ produkt
Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil wedtug typowego schematu.

Przerwanie stosowania Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil

Mozna przerwaé przyjmowanie produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil w dowolnym czasie
po zakonczeniu opakowania. Jezeli kobieta nie zamierza zaj$¢ w cigzg, powinna ona poprosic
lekarza o zalecenie innych skutecznych metod antykoncepcyjnych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego produktu nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil moze powodowa¢ dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystgpia. Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane,
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szczeg6lnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany w stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za
zwigzane ze stosowaniem leku Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil, nalezy skonsultowa¢ si¢ z
lekarzem.

Ciezkie dzialania niepozadane

Powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem pigulki sa wymienione w
punkcie ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”, gdzie przedstawione sa szczegdtowe informacje. W
razie potrzeby nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje
zwigkszone ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach (zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa) lub zakrzepdéw krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W
celu uzyskania szczegotowych informacji dotyczacych roznych czynnikow ryzyka
zwigzanych ze stosowaniem zlozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, nalezy
zapozna¢ si¢ z punktem 2 ,Informacje wazne przed =zastosowaniem (leku)
Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil”.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek z
nastgpujacych objawow obrzgku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i
(lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka, mogace powodowac trudnosci w oddychaniu (patrz
takze punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Dziatania niepozadane produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil sa wymienione w ponizszej
lista wedlug czestoSci wystepowania. Dane te sg oparte na czgstoSci wystepowania dziatan
niepozadanych zaobserwowanych w badaniach klinicznych z udzialem 3590 kobiet po
zastosowaniu produktu Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil i ktore byly co najmniej potencjalnie
zwigzane z jego stosowaniem. Nie zaobserwowano bardzo czgstych dziatan niepozadanych, tj.
wystepujacych u wiecej niz 1 na 10 0séb.

e Czesto (u 1 do 10 na 100 os6b)bole gtowy
e bole w podbrzuszu
e bole w klatce piersiowej

Niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 osdb)

o zakazenia grzybicze pochwy i inne zakazenia grzybicze

o nasilony apetyt

obnizenie nastroju

migrena, senno$¢, nerwowosc¢

uczucie dyskomfortu w oku

dolegliwosci zylne, nadci$nienie

zaburzenia/dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe, nudno$ci, wymioty

tradzik/tragdzikopodobna reakcja skorna, wysypka skérna (wykwity), zmiany o charakterze

zapalnym, $wiad, niezakazna choroba skory (wyprysk), zmiany skorne, zottawobrazowe

przebarwienia twarzy (ostuda), utrata owlosienia

e skurcze konczyn dolnych

e zakazenia uktadu moczowego

e krwawienie s$rodcykliczne, brak krwawienia z odstawienia (cicha miesigczka), bole
menstruacyjne, powigkszenie piersi, torbicle jajnikow, bdl podczas stosunku plciowego,
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zapalenie pochwy oraz ewentualnie narzadéw plciowych zewnetrznych, zmiany w
wydzielinie z pochwy

uderzenia gorgca, meczliwo$¢/ostabienie, bole plecéw, zatrzymanie ptynéw w tkankach
(obrzgki)

obnizenie ci$nienia te¢tniczego, zmiany masy ciata (przyrost lub spadek)

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 os6b)

reakcje alergiczne

utrata apetytu, ostabienie libido, agresja, obojetnos¢

zaburzenia widzenia, zapalenie spojowek

uposledzenie stuchu

zapalenie zyl, przyspieszenie akcji serca, problemy z sercem, krwiak, incydenty naczyniowo-
mozgowe*

zapalenie zatok, astma, zakazenie gornych drog oddechowych

biegunka

zaczerwienienie skory z powstawaniem pegcherzykéw i guzkéw (rumien wielopostaciowy),
swiad, zwickszone owlosienie ciala bez udzialu owlosienia tonowego (hypertrychoza),
maskulinizacja (wirylizm)

skape miesigczki, zapalenie gruczotow piersiowych, zmiany wioknisto-torbielowate w
piersiach, wydzielina z piersi, tagodna torbiel macicy (migsniak gladkokomorkowy —
migsniakowldkniak), zapalenie btony sluzowej macicy, zapalenie jajowodow

objawy grypopodobne

niedokrwistos¢

* szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:

o wnodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glgbokich)

w plucach (np. zatorowos$¢ ptucna)

zawal serca

udar

miniudar lub przejSciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad
niedokrwienny

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

O
O
O
O

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wicksze, jesli u pacjentki
wystepuja jakiekolwiek inne czynniki zwickszajgce to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania
dalszych informacji dotyczacych czynnik.

Inne powazne dziatania niepozadane, takie jak powstawanie zakrzepdéw krwi, opisano
w punkcie ,,Pigutka i choroby naczyn krwiono$nych”, natomiast informacje o nowotworach
watroby, piersi lub szyjki macicy przedstawiono w punkcie ,,Pigutka i nowotwory”.

Ponadto podczas stosowania pigutek zaobserwowano dzialania niepozadane wymienione ponize;j.
Czgstosci wystepowania tych dziatan niepozadanych nie mozna obliczy¢ z doniesien:

— zapalenie nerwu wzrokowego (moze prowadzi¢ do czeSciowej lub catkowitej utraty widzenia),
— nasilenie zylakow,
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— zapalenie trzustki z towarzyszacymi powaznymi zaburzeniami metabolizmu thuszczow,

— choroby pecherzyka zotciowego, w tym kamica,

— choroba krwi, ktora prowadzi do uszkodzenia nerek (zespot hemolityczno-mocznicowy),

— powstawanie niewielkich pecherzykow na skorze podczas cigzy (opryszczka cigzarnych),

— jedna z postaci uszkodzenia stuchu (otoskleroza),

— zaostrzenie choroby uktadu odpornosciowego (tocznia rumieniowatego uktadowego),

— nasilenie choroby metabolicznej obejmujacej zaburzenia wytwarzania hemoglobiny (porfirii),

— nasilenie plgsawicy Sydenhama (taniec sw. Wita),

— nasilenie depresji,

— zaostrzenie przewleklych zapalnych chordb jelit (choroby Le$niowskiego-Crohna
i wrzodziejacego zapalenia jelita grubego),

— jesli u kobiety wystepuje wrodzony obrzek naczynioruchowy, wowczas leki zawierajace
estrogeny moga wywotywac lub nasila¢ objawy obrz¢ku naczynioruchowego.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z
nastepujacych objawow obrzeku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub)
trudno$ci w potykaniu lub pokrzywka z trudno$ciami w oddychaniu (patrz takze punkt
"Ostrzezenia i $rodki ostroznosci").

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na sktadanym opakowaniu
oraz na blistrze po: ,,EXP:”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

W celu ochrony przed §wiattem produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil

— Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol i dienogest.
Kazda tabletka powlekana zawiera 0,03 mg etynyloestradiolu i 2,0 mg dienogestu.
— Pozostate sktadniki to:

laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, maltodekstryna, stearynian magnezu (Ph.Eur.),
hypromeloza, Makrogol 4000, powidon K 25, dwutlenek tytanu (E171)

Jak wyglada Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil i co zawiera opakowanie
Biata tabletka powlekana

Produkt Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych
1 blister zawierajacy 21 tabletek powlekanych (N 1), 3 blistry po 21 tabletek powlekanych (N 2),
6 blistrow po 21 tabletek powlekanych (N 3) i 13 blistrow po 21 tabletek powlekanych (N 3).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop
Niemcy

Ten produkt medyczny zostal dopuszczony do obrotu w Krajach Czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami

Austria: Peliette 0,03 mg/2,0 mg Filmtabletten
Niemcy: Diena Pharbil Waltrop 0,03/2,0mg Filmtabletten
Polska: Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil 0,03/2,0mg potahované tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2021.



