Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Madinette
0,03 mg + 2 mg, tabletki powlekane
Ethinylestradiolum + Chlormadinoni acetas

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Wazne informacje dotyczace ztozonych srodkow antykoncepcyjnych

«  Jesli sg stosowane prawidtowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji.

- W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepdw krwi w zytach i t¢tnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie trwajacej 4
tygodnie lub dtuze;.

- Nalezy zachowac¢ czujnos¢ i skonsultowac sie z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystagpity objawy powstania zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,. Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek 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 lek Madinette i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Madinette
Jak stosowa¢ lek Madinette

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Madinette

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

BN .

1. Co to jest lek Madinette i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Madinette jest hormonalnym $rodkiem antykoncepcyjnym do stosowania doustnego. Jesli
hormonalny srodek antykoncepcyjny zawiera dwa hormony, tak jak lek Madinette, zwany jest takze
ztozonym hormonalnym $rodkiem antykoncepcyjnym. Poniewaz w kazdej z 21 tabletek powlekanych
w opakowaniu przeznaczonym do zuzycia w jednym cyklu zawarta jest taka sama ilo§¢ obydwu
hormonow, lek Madinette zwany jest takze produktem jednofazowym.

Hormonalne srodki antykoncepcyjne, takie jak lek Madinette, nie chronig przed AIDS (zakazenie
wirusem HIV) ani innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa. Jedynie prezerwatywy moga
chroni¢ przed tymi chorobami.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Madinette
Uwagi ogdlne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Madinette nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczacymi
zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczegolnie wazne, aby zapozna¢ si¢ z objawami wystapienia
zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Madinette lekarz przeprowadzi u pacjentki doktadne badanie
ogdlne i ginekologiczne, upewni si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy i zdecyduje, majgc na uwadze
przeciwskazania i $rodki Ostroznosci, czy pacjentka moze przyjmowac lek Madinette. W trakcie
stosowania leku Madinette takie badanie nalezy powtarza¢ raz w roku.

Kiedy nie stosowac leku Madinette

Jesli u pacjentki wystepuije jakikolwiek z wymienionych ponizej standw. Jesli u pacjentki wystepuje
jakikolwiek z wymienionych ponizej stanéw, nalezy poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz oméwi z
pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania cigzy bedzie bardziej odpowiedni.

- Jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol, chlormadynonu octan lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w
naczyniach zylnych nog (zakrzepica zyt gt¢bokich), w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w
innych organach;

- jesli u pacjentki wystepuja poczatkowe lub zapowiadajace objawy zakrzepow krwi, zapalenia
zyt lub zatoru, takie jak przej$ciowe ktucie, bol lub uczucie ucisku w klatce piersiowe;;

- jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi — na przyktad
niedobdr biatka C, niedobdr biatka S, niedobor antytrombiny 111, mutacja czynnika V
Leiden lub przeciwciat antyfosfolipidowych;

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

- jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca, a poziom cukru we krwi waha si¢ w sposob
niekontrolowany;

- jesli u pacjentki wystepuje wysokie ci$nienie krwi, ktore jest trudne do kontrolowania lub
jesli cisnienie krwi znacznie wzrasta (utrzymywanie si¢ warto$ci ci$nienia powyzej 140/90
mm Hg);

- jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

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

- jesli pacjentka choruje na jakgkolwiek z ponizszych choréb, ktére mogg zwiekszaé
ryzyko powstania zakrzepu w tetnicy:

cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych;

« bardzo wysokie cisnienie krwi;
bardzo wysokie stezenie ttuszczow we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydow);
choroba nazywana hiperhomocysteinemia;

- jesli u pacjentki wystepuije (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany
»migreng z aura”;

- jesli u pacjentki wystepuje zapalenie watroby (np. wirusowe) lub zottaczka i wyniki badan
czynnosci watroby nie powrdcity do wartosci prawidtowych;

- jesli pacjentka ma $wiad calego ciata lub zaburzenia odplywu z6kci, szczegolnie jesli takie
zaburzenia wystapily podczas wczesniejszej cigzy lub podczas leczenia estrogenami;

- jesli u pacjentki wystepuje zwigkszone stezenie bilirubiny (produkt rozpadu barwnika krwi) we
krwi, np. z powodu wrodzonych zaburzen wydalania (zesp6t Dubin-Johnsona Iub zespo6t
Rotora);

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowat w przesztosci nowotwor watroby;

- jesli u pacjentki wystepuje silny bol brzucha, powigkszenie watroby lub objawy krwawienia do
jamy brzusznej;



- jesli u pacjentki wystepuje po raz pierwszy napad porfirii (zaburzenie metabolizmu barwnika
krwi) lub napady porfirii nawracaja;

- jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaty w przesztosci ztosliwe hormonozalezne
nowotwory, takie jak rak piersi lub macicy, lub gdy podejrzewa si¢ wystepowanie takich
nowotworow;

- jesli u pacjentki wystepuja ciezkie zaburzenia metabolizmu tluszczow;

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowalo w przesztosci zapalenie trzustki z duzym stezeniem
thuszczoéw we krwi (triglicerydow);

- jesli u pacjentki wystapia nagle zaburzenia czucia (zaburzenia wzroku lub stuchu);

- jesli u pacjentki wystapia zaburzenia ruchu (szczegdlnie niedowtad);

- jesli u pacjentki nasility si¢ napady padaczki;

- jesli u pacjentki wystepuje ciezka depresja;

- jesli u pacjentki wystepuje pewien rodzaj ghuchoty (otoskleroza), ktory ulegt nasileniu
podczas wczesniejszej cigzy;

- jesli u pacjentki z niewiadomej przyczyny nie wystepuje krwawienie miesigczkowe;

- jesli u pacjentki stwierdzono nieprawidtowy rozrost blony §luzowej macicy (przerost
endometrium);

- jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie,

- jesli u pacjentki wystepuje oponiak lub kiedykolwiek wykryto oponiaka (zazwyczaj tagodny guz
warstwy tkanki miedzy mdzgiem a czaszka),

- jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki zawierajace ombitaswir z
parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir z pibrentaswirem lub sofosbuwir z
welpataswirem i woksylaprewirem (patrz punkt ,,Lek Madinette a inne leki”).

Jezeli podczas stosowania leku Madinette wystepuje ktorykolwiek z powyzszych stanow, nalezy
natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Madinette lub nalezy niezwtocznie przerwac jego stosowanie, jesli
u pacjentki wystepuje lub rozwija si¢ jeden powazny czynnik lub kilka czynnikéw ryzyka zaburzen
krzepniecia krwi (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Madinette nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co moze wskazywaé
na to, ze pacjentka ma zakrzepy 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 objawow wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak
rozpozna¢ wystgpienie zakrzepow Krwi”.

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

- Jesli pacjentka pali papierosy. Palenie papieroséw podczas stosowania hormonalnych lekow
antykoncepcyjnych zwigksza ryzyko powaznych dziatan niepozadanych dotyczacych serca i
naczyn krwiono$nych. Ryzyko to zwigksza si¢ wraz z wiekiem i ilo$cig wypalanych
papierosow. Dotyczy to szczegodlnie kobiet w wieku powyzej 35 lat. Kobiety w wieku ponad
35 lat, ktore palg papierosy, powinny stosowac inne metody antykoncepcji.

Jesli objawy te pojawia sie lub pogorsza w czasie stosowania leku Madinette, rowniez nalezy

powiedziec¢ o tym lekarzowi.

- Jesli pacjentka ma zwigkszone ci$nienie tetnicze krwi, nieprawidtowe zwigkszenie stgzenia
thuszczow we krwi, nadwagg lub cukrzyce (patrz takze punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Madinette”, ,,Inne choroby”). W takich przypadkach ryzyko cigzkich dziatan niepozadanych
(takich jak zawat migsénia sercowego, zator, udar lub nowotwor watroby) podczas
stosowania ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych jest wicksze;



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

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

- jesli pacjentka ma zesp6t hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi
powodujgce niewydolnos¢ nerek);

- jesli pacjentka ma niedokrwistos¢ sierpowata (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);

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

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

- jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego
ryzyka powstania zakrzepéw krwi. Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania
informacji, jak szybko mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Madinette po porodzie;

- jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skora (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);

- jesli pacjentka ma zylaki;

- jesli u pacjentki wystapia objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy,
jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka potencjalnie z
trudnos$ciami w oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Leki
zawierajgce estrogeny mogg powodowac lub nasila¢ objawy dziedzicznego i nabytego
obrzeku naczynioruchowego.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym Madinette, zgtaszaty depresje
lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ ci¢zki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobdjczych. Jesli wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowaé
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Madinette, jest
Zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia
nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwionosne i
spowodowac¢ ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstaé

. w zytach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”),

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

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

Nalezy pamigta¢, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
stosowaniem leku Madinette jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawdw.

Czy pacjentka doswiadcza ktéregos z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?




- obrzek nogi lub obrzek wzdtuz zyty w nodze lub na stopie, | Zakrzepica zyt gigbokich
szczegoblnie gdy towarzyszy temu:
«  bol lub tkliwos¢ w nodze, ktoére moga by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia,
- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze,
- zmiana koloru skdry nogi, np. zblednigcie,
zaczerwienienie, zasinienie.
- nagly napad niewyjasnionych dusznos$ci lub przyspieszenia | Zator tetnicy ptucnej

oddechu;

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

ostry bél w klatce piersiowej, ktory moze nasilac sie przy
gtebokim oddychaniu;

cigzkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

silny bol w zotadku.

Jesli pacjentka nie jest pewna, powinna zgtosi¢ si¢ do lekarza,

poniewaz niektore z tych objawdw, takie jak kaszel lub sptycenie

oddechu, moga zosta¢ pomylone z tagodniejszymi stanami,
takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.
przeziebienie).

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku:

natychmiastowa utrata widzenia lub
bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére moga przeksztatcic¢
si¢ w utratg widzenia

Zakrzepica zyt siatkowki
(zakrzep krwi w oku)

bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, ocigzalos¢;

uczucie sciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

uczucie dyskomfortu w gornej czesci ciata promieniujgce
do plecow, szczeki, gardta, ramienia i zotadka;

pocenie si¢, mdtosci, wymioty lub zawroty gtowy;
skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu;
przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawal serca

nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub ndg,
szczegolnie po jednej stronie ciata;

nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;
nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;
nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
réwnowagi lub koordynacji;

nagte, ciezkie lub dtugotrwate béle gtowy bez znanej
przyczyny;

utrata przytomnosci lub omdlenie_ z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru moga by¢
krotkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym

powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zgtosic¢ sie

do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystgpieniem kolejnego udaru.

Udar




- obrzgk oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub Zakrzepy krwi blokujace inne
ramion naczynia krwionosne

« silny b6l w zotadku (ostry brzuch)

ZAKRZEPY KRWIW ZYLE

Co moze sie zdarzyé¢, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

- Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest zwiazane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna), cho¢ te
dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku
stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

- Jesli zakrzepy krwi formuja sie w zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt giebokich.

- 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 siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwicksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych srodkdw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ réwniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkdw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie trwajacej 4 tygodnie lub dtuze;.

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

Jesli pacjentka przestanie stosowa¢ lek Madinette, ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do
normalnego poziomu w ciagu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?
Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

Calkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
Madinette jest niewielkie.

W okresie roku u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktdre nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych i nie sag w cigzy, powstang zakrzepy krwi.

W okresie roku u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat, powstana zakrzepy
Krwi.

Dotychczas nie ustalono, jak odnosi sie ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze
stosowaniem leku Madinette do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem ztozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,,Czynniki, ktére zwigkszajg ryzyko powstania zakrzepdw krwi” ponizej).



Ryzyko powstania zakrzepéw
krwi w ciagu roku

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systemow dopochwowych i nie sg w

ciazy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek Madinette Jeszcze nieznane

Nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli podczas stosowania leku Madinette

u pacjentki wystepuja czestsze lub bardziej nasilone napady migreny (ktore moga wskazywac na
zaburzenia krazenia mozgowego). Lekarz moze zaleci¢ niezwloczne przerwanie przyjmowania leku
Madinette.

Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach
Ryzyko powstania zakrzepéw krwi zwigzane ze stosowaniem leku Madinette jest niewielkie, jednak
niektore czynniki moga zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

- Jesli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

- jesli u kogos z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepdw krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym
przypadku pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepniecia;

- jesli pacjentka musi podda¢ sie operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Madinette na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwa¢ stosowanie leku Madinette, nalezy zapytac¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie
leku.

- wraz z wiekiem (szczegolnie powyzej 35. roku zycia);

- jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwieksza si¢ wraz z liczbg czynnikdw ryzyka obecnych u
pacjentki.

Podr6z samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwiekszac¢ ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegolnie jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktdrys z wymienionych czynnikow wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest sie pewnym. Lekarz moze zadecydowaé o zaprzestaniu stosowania leku Madinette.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Madinette, np. u kogos z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze si¢ zdarzyé¢, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepdw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowaé powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach
Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku
Madinette jest bardzo mate, ale moze wzrosna¢:
- zwiekiem (powyzej okoto 35 lat);
- jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego srodka antykoncepcyjnego
takiego jak Madinette, 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;

- jesli pacjentka ma nadwage;

- Jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

- jesli u kogos z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku (ponizej
50. roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie podwyzszonego
ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru;

- jesli u pacjentki lub kogos z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom ttuszczéw we
krwi (cholesterolu lub tréjglicerydow);

- jesli pacjentka ma migreny, a szczeg6lnie migreny z aura;

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

- jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych stanow lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegblnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwiekszone.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli jakikolwiek z powyzszych standw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Madinette, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogos z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Nowotwory

W Kilku badaniach Klinicznych wykazano zwigkszone ryzyko raka szyjki macicy u kobiet zakazonych
pewnym wirusem przenoszonym drogg ptciowa (HPV, wirus brodawczaka ludzkiego), dtugotrwale
stosujacych $rodki antykoncepcyjne. Jednakze nie zostato wyjasnione, jaki wptyw na te wyniki maja
inne dodatkowe czynniki (np. r6zna liczba partneréw seksualnych oraz stosowanie barierowych metod
antykoncepciji).

Badania kliniczne wykazaty nieznacznie zwigkszone ryzyko raka piersi u kobiet przyjmujacych
ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne. To zwigkszone ryzyko zmniejsza si¢ w ciggu 10 lat od
zaprzestania stosowania ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych do podstawowego
ryzyka zwigzanego z wiekiem. Poniewaz rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat,
zwigkszenie liczby rozpoznanych przypadkoéw tej choroby u kobiet aktualnie lub do niedawna
stosujgcych hormonalne srodki antykoncepcyjne jest niewielkie w stosunku do ogdlnego ryzyka
wystapienia raka piersi.

W rzadkich przypadkach stosowanie hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych prowadzito do
rozwoju fagodnych, lub jeszcze rzadziej — ztosliwych, nowotwordw watroby. Moga one
powodowac¢ niebezpieczne krwawienie wewnetrzne. Jesli u pacjentki wystapi silny, nieustgpujacy
samoistnie bol brzucha, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie octanu chlormadynonu zostato powigzane z rozwojem zazwyczaj fagodnego guza
warstwy tkanki miedzy mézgiem a czaszka (oponiak). Ryzyko to zwigksza si¢ zwlaszcza po
duzych dawkach i podczas dtuzszego stosowania (kilka miesiecy lub lat). Jesli u pacjentki zostanie
rozpoznany oponiak, lekarz przerwie leczenie lekiem Madinette (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé
leku Madinette™). Jesli pacjentka zauwazy jakiekolwiek objawy, takie jak zmiany w widzeniu (np.
widzenie podwajne lub niewyrazne), utrata stuchu lub dzwonienie w uszach, utrata wechu, bol
gtowy, ktore nasilaja si¢ z czasem, utrata pamieci, drgawki, ostabienie rak lub n6g, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne choroby

U wielu kobiet przyjmujacych hormonalne srodki antykoncepcyjne wystepuje niewielkie zwigkszenie
cisnienia tetniczego krwi. Jesli podczas stosowania leku Madinette wystapi znaczace zwickszenie
cisnienia krwi, lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Madinette oraz zaleci stosowanie leku
zmniejszajacego cisnienie krwi. Stosowanie leku Madinette mozna ponownie rozpoczac, gdy cisnienie
krwi powréci do normy.

U kobiet, u ktorych podczas weze$niejszej cigzy wystepowata opryszczka ciezarnych, moze wystgpié
jej nawrdt podczas stosowania hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.



Jesli u pacjentki wystepuje pewne zaburzenie przemian thuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) lub
takie zaburzenie wystgpowato u cztonkow jej rodziny, istnieje zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki.
Jesli u pacjentki wystepuja ostre lub przewlekte zaburzenia czynnos$ci watroby, lekarz moze zaleci¢
przerwanie stosowania leku Madinette do czasu powrotu parametrow czynno$ci watroby do
prawidtowych wartosci.

Jesli u pacjentki wystapi nawrot zottaczki, ktora wystepowata podczas wezesniejszej cigzy lub
podczas przyjmowania srodkow antykoncepcyjnych, lekarz zaleci przerwanie stosowania leku
Madinette.

Jesli pacjentka, stosujaca lek Madinette, ma cukrzyce i stezenie cukru we krwi jest prawidtowo
kontrolowane, lekarz starannie oceni stan pacjentki podczas stosowania leku Madinette. Moze by¢
konieczna zmiana leczenia przeciwcukrzycowego.

Niezbyt czgsto mogg wystapic¢ brazowe plamy na skorze (ostuda), szczegolnie jesli tego typu zmiany
wystepowaty podczas wezesniejszej cigzy. Jesli pacjentka wie, ze ma sktonno$¢ do powstawania
ostudy, powinna unika¢ bezposredniego narazenia na $wiatto stoneczne lub promieniowanie
ultrafioletowe podczas stosowania leku Madinette.

Negatywny wplyw na inne zaburzenia

Szczegoblny nadzor medyczny wymagany jest takze:

- jesli pacjentka ma padaczke;

- jesli u pacjentki wystepuje stwardnienie rozsiane;

- jesli u pacjentki wystepuja bardzo silne skurcze migsni (tezyczka);

- jesli pacjentka ma migreng (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Madinette™);

- jesli pacjentka ma astmg oskrzelowa;

- jesli u pacjentki wystepuje zaburzona czynnos¢ serca lub nerek (patrz takze punkt 2
,Kiedy nie stosowaé leku Madinette™);

- jesli u pacjentki wystepuje taniec $w. Wita (plgsawica mniejsza);

- jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Madinette
»Inne choroby”);

- jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Madinette”);

- jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia metabolizmu thuszezoéw (patrz takze punkt ,,Kiedy nie
stosowac leku Madinette™);

- jesli u pacjentki wystepuja choroby uktadu immunologicznego (w tym toczen rumieniowaty
uktadowy);

- jesli u pacjentki wystepuje znaczna nadwaga;

- jesli u pacjentki wystepuje nadcisnienie t¢tnicze (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Madinette™);

- jesli u pacjentki wystepuje endometrioza (gdy tkanka wyscietajaca macicg, zwana endometrium,
wystepuje poza jama macicy) (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Madinette™);

- jesli u pacjentki wystepuja zylaki lub zapalenie zyt (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Madinette™);

- jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia krzepniecia krwi (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac
leku Madinette™);

- jesli u pacjentki wystepuje choroba piersi (mastopatia);

- jesli u pacjentki wystepowaty fagodne nowotwory macicy (mi¢$niaki);

- jesli u pacjentki wystepowata pecherzykowa wysypka (opryszczka cigzarnych) w czasie
wczesniejszej Cigzy;

- jesli pacjentka ma depresje (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Madinette”);

- jesli u pacjentki wystepuje przewlekta zapalna choroba jelit (choroba Crohna, wrzodziejace
zapalenie jelita grubego).
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli jedna z wyzej wymienionych chordb wystepowala w przesztosci,
wystepuje obecnie lub wystapita podczas stosowania leku Madinette.



Skutecznosé

Dziatanie antykoncepcyjne moze by¢ zmienione, jesli srodek antykoncepcyjny nie jest przyjmowany
regularnie lub gdy wystapiag wymioty lub biegunka po przyjeciu leku (patrz punkt ,,Postgpowanie w
razie wystgpienia wymiotow lub biegunki podczas stosowania leku Madinette™), lub gdy pacjentka
stosuje w tym samym czasie niektore leki (patrz punkt ,,Lek Madinette a inne leki”). W bardzo
rzadkich przypadkach zaburzenia metaboliczne moga niekorzystnie wplywac na skuteczno$¢ ochrony
antykoncepcyjnej.

Nawet jesli hormonalne srodki antykoncepcyjne przyjmowane sg prawidtlowo, nie mozna
zagwarantowac petnej ochrony przed zajsciem w ciaze.

Nieregularne krwawienia

Szczegdlnie w pierwszych miesigcach stosowania hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych moga
wystapi¢ nieregularne krwawienia z pochwy (krwawienia migdzymiesigczkowe/plamienia). Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli nieregularne krwawienia utrzymuja si¢ po 3 miesiacach od
rozpoczecia stosowania tabletek lub gdy wystapily po wczesniejszych, regularnych cyklach
miesigczkowych.

Plamienie moze takze §wiadczy¢ o zmniejszeniu skutecznosci ochrony antykoncepcyjne;.

U niektorych pacjentek moze nie wystapi¢ krwawienie z odstawienia po 21 dniach stosowania leku
Madinette. Jesli lek Madinette przyjmowany byt zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie 3
ponizej, zajscie w cigze jest mato prawdopodobne. Jesli lek Madinette nie byt przyjmowany zgodnie
z zaleceniami przed pierwszym brakiem krwawienia z odstawienia, nalezy upewni¢ sie¢, Zze pacjentka
nie jest w cigzy, zanim stosowanie leku bedzie kontynuowane.

Lek Madinette a inne leki

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Madinette, jezeli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki
zawierajgce ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir

z pibrentaswirem lub sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem , poniewaz leki te moga
powodowaé podwyzszone wyniki testow czynno$ci watroby (zwiekszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych AIAT).

Lekarz zaproponuje inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczeciem stosowania wymienionych lekow.
Stosowanie leku Madinette mozna rozpocza¢ ponownie po okoto 2 tygodniach od zakonczenia
leczenia. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Madinette”.

Niektore leki moga wptywac na stezenie leku Madinette we krwi i powodowa¢ zmniejszona
skutecznos$¢ w zapobieganiu cigzy lub wywota¢ niespodziewane krwawienie. Nalezg do nich: leki
stosowane w leczeniu padaczki (takie jak karbamazepina, fenytoina i topiramat, felbamat,
okskarbazepina), leki stosowane w leczeniu gruzlicy (takie jak ryfampicyna, ryfabutyna) lub innych
zakazen (gryzeofulwina), barbiturany, barbeksaklon, prymidon, modafinyl, niektére leki stosowane w
leczeniu zakazenia wirusem HIV lub wirusem zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory proteaz i
nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak rytonawir, newirapina, efawirenz), lek
stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach krwionosnych w ptucach (bosentan) i
inne leki (np. witamina C; atorwastatyna - obnizajgca wysoki poziom cholesterolu; flukonazol — lek
przeciwgrzybiczy; indynawir — lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV;
troleandomycyna - antybiotyk; lamotrygina — lek stosowany w leczeniu padaczki) oraz produkty
zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum).

Leki pobudzajace ruchy jelit (takie jak metoklopramid) i wegiel aktywowany moga zmienia¢
wchianianie substancji czynnych leku Madinette.

Podczas stosowania leku Madinette nie nalezy przyjmowac lekow ziotowych zawierajgcych
dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum).
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Mozna kontynuowac¢ przyjmowanie leku Madinette, jesli pacjentka stosuje lub zamierza stosowac lek
zawierajacy jedng z wymienionych powyzej substancji (z wyjatkiem dziurawca zwyczajnego).

W trakcie leczenia tymi lekami nalezy stosowa¢ dodatkowa, barierowg metode antykoncepcji (np.
prezerwatywe). W przypadku tych lekdw, metode barierowsg nalezy stosowac rowniez przez co
najmniej 7 do 28 dni po zakonczeniu leczenia. Jesli konieczne jest dtugotrwate leczenie wymienionymi
powyzej substancjami czynnymi, nalezy stosowac niehormonalne metody antykoncepcji. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jezeli jednoczesne stosowanie tych lekow trwa dtuzej niz przyjmowanie tabletek z aktualnie
stosowanego blistra ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego, nalezy rozpocza¢ nastgpne
opakowanie ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego bez zachowania zwykltej przerwy w
przyjmowaniu tabletek.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka stosuje insuline lub inne leki zmniejszajace stezenie
cukru we krwi. Moze by¢ konieczna zmiana dawkowania tych lekow.

Podczas przyjmowania hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych wydalanie diazepamu (stosowany
do leczenia zaburzen snu), cyklosporyny (hamuje dziatanie uktadu odpornosciowego organizmu),
teofiliny (stosowana do leczenia objawoéw astmy) lub prednizolonu (stosowany do leczenia
przeciwzapalnego, np. toczen, zapalenie stawow, luszczyca) moze by¢ zmniejszone, co moze
powodowac¢ zwigkszenie i wydtuzenie dziatania tych substancji czynnych.

Dziatanie stosowanych jednoczesnie produktow zawierajacych klofibrat (stosowany do obnizania
wysokiego poziomu cholesterolu), paracetamol (lek przeciwbo6lowy), morfing (lek przeciwbélowy)
lub lorazepam (stosowany w leczeniu zaburzen Igkowych) moze by¢ zmniejszone.

Nalezy pamigtaé, ze powyzsza informacja odnosi si¢ takze do sytuacji, gdy jedna z tych substancji
czynnych byla stosowana na krétko przed rozpoczgciem przyjmowania leku Madinette.

Podczas stosowania leku Madinette moga ulec zmianie wyniki niektorych badan czynno$ci watroby,
nadnerczy i tarczycy, pewnych biatek krwi, parametrow metabolizmu weglowodanéw oraz parametrow
krzepniecia krwi. Dlatego przed wykonaniem badan krwi nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu
leku Madinette.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Stosowanie leku Madinette jest przeciwwskazane w okresie cigzy. Jezeli pacjentka zajdzie w ciaze
podczas stosowania leku Madinette, musi niezwtocznie przerwac jego przyjmowanie. Jednakze
wczesniejsze stosowanie leku Madinette nie stanowi powodu do przerwania cigzy.

Nalezy pamigtaé, ze podczas stosowania leku Madinette w okresie karmienia piersia, produkcja mleka
moze by¢ zmniejszona i sktad mleka moze by¢ zmieniony. Bardzo niewielkie ilosci substancji
czynnych przenikaja do mleka. Hormonalne srodki antykoncepcyjne, takie jak lek Madinette, moga
by¢ stosowane wylacznie po przerwaniu karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych na zdolno$¢ do
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Madinette zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesénieju pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Madinette
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Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Spos6b podawania
Do stosowania doustnego.

Jak i kiedy nalezy stosowac¢ lek Madinette

Z opakowania przeznaczonego na dany cykl, z miejsca oznakowanego odpowiednim dniem tygodnia
(np. ,,Sob.” w przypadku soboty) nalezy wycisnaé pierwsza tabletke i potknac jg bez rozgryzania.
Nastepnie nalezy przyjmowac jedna tabletke na dobe, zgodnie z kierunkiem wskazanym przez
strzalke, jesli jest to mozliwe, o tej samej porze dnia, najlepiej wieczorem. Przerwa pomiedzy
przyjeciem dwoch tabletek powinna zawsze wynosic¢ 24 godziny, jesli jest to mozliwe.

Oznakowanie dni na opakowaniu utatwi pacjentce sprawdzenie, czy zostata juz przyjeta tabletka
przeznaczona na dany dzien.

Nalezy przyjmowacé jedna tabletke na dobg przez 21 kolejnych dni. Potem nastgpuje 7-dniowa przerwa
w przyjmowaniu tabletek. Zazwyczaj w ciggu dwoch do czterech dni po przyjeciu ostatniej tabletki
wystepuje krwawienie z odstawienia, podobne do krwawienia miesigczkowego. Kolejne opakowanie
leku Madinette nalezy rozpoczac¢ po 7-dniowej przerwie w przyjmowaniu tabletek, niezaleznie od
tego, czy krwawienie zakonczyto sig, czy nadal trwa.

Kiedy rozpoczqé stosowanie leku Madinette
Jezeli pacjentka nie stosowala wezesniej hormonalnych $srodkéw antykoncepcyjnych (podczas

ostatniego cyklu miesiaczkowego)
Pierwsza tabletke leku Madinette nalezy przyja¢ w pierwszym dniu krwawienia miesiagczkowego.

Dziatanie antykoncepcyjne zaczyna si¢ w pierwszym dniu przyjecia tabletki i utrzymuje si¢ w trakcie
7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Jesli krwawienie miesigczkowe juz si¢ rozpoczelo, nalezy przyjaé pierwszg tabletke od drugiego do
piatego dnia cyklu, niezaleznie od tego, czy krwawienie zakonczyto sie, czy nadal trwa. Jednakze w
tym przypadku nalezy stosowa¢ dodatkowa, barierowa metodg antykoncepcji przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek (zasada 7 dni).

Jezeli od rozpoczecia krwawienia miesigczkowego mingto wiecej niz 5 dni, z rozpoczeciem
stosowania leku Madinette nalezy poczekac¢ do wystgpienia kolejnego krwawienia miesigczkowego.

Jesli pacjentka stosowalta wezedniej inny zlozony hormonalny $rodek antykoncepcyjny

Nalezy przyja¢ wszystkie tabletki z opakowania poprzednio stosowanego leku. Pierwsza tabletke leku
Madinette nalezy przyja¢ w nastgpnym dniu po zwyklej przerwie w przyjmowaniu tabletek lub w
nastepnym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki placebo uprzednio stosowanego ztozonego
hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

Jesli pacjentka stosowata wezesniej hormonalny $rodek antykoncepcyjny zawierajacy tylko
progestagen (ang. progestogen-only-pill, POP)

Jesli pacjentka stosowata wezesniej hormonalny srodek antykoncepcyjny zawierajacy tylko
progestagen, krwawienie z odstawienia, podobne do krwawienia miesigczkowego, moze nie wystapic.
Pierwsza tabletke leku Madinette nalezy przyjaé¢ nastgpnego dnia po zastosowaniu ostatniej tabletki
zawierajacej tylko progestagen. Przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek nalezy stosowaé
dodatkowo barierowg metode antykoncepcji.

Jesli pacjentka stosowata wczesniej antykoncepcje hormonalng w postaci wstrzyknieé lub implantu
Przyjmowanie leku Madinette nalezy rozpocza¢ w dniu usuniecia implantu lub w dniu, w ktérym
planowano kolejne wstrzykniecie. W tym przypadku przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek
nalezy dodatkowo stosowac barierowa metodg antykoncepcji.

Po poronieniu lub aborcji w pierwszych trzech miesiacach ciazy
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Po poronieniu lub aborcji stosowanie leku Madinette mozna rozpoczg¢ natychmiast. W tym przypadku
nie jest konieczne stosowanie dodatkowej, barierowej metody antykoncepcji.

Po porodzie lub poronieniu od 3. do 6. miesiaca cigzy
Kobiety, ktore nie karmig piersig, moga rozpoczaé stosowanie leku Madinette migdzy 21. a 28. dniem
po porodzie. Nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepciji.

Jednakze jesli uptyn¢to wigeej niz 28 dni od porodu, nalezy stosowa¢ dodatkows, barierowa metode
antykoncepcji przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Jesli doszto juz do stosunku piciowego, przed rozpoczgciem przyjmowania leku Madinette nalezy
upewnic sie, ze pacjentka nie jest w cigzy lub odczekaé z rozpoczeciem stosowania tabletek do
wystgpienia nast¢gpnej miesiaczki.

Nalezy pamigtaé, ze kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac leku Madinette (patrz punkt
,,C13za, karmienie piersig i wplyw na plodnosc¢”).

Jak dlugo stosowaé lek Madinette

Lek Madinette mozna stosowac tak dhugo, jak pacjentka chce i dopoki nie ma ograniczen zwigzanych
z ryzykiem zdrowotnym (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Madinette” i ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”). Po przerwaniu stosowania leku Madinette wystgpienie nastepnego krwawienia
miesigczkowego moze by¢ opdznione o okoto tydzien.

Postepowanie w razie wystapienia wymiotéw lub biegunki podczas stosowania leku Madinette

Jezeli wymioty lub biegunka wystapig w ciggu 4 godzin od przyjecia tabletki, mozliwe jest,

ze substancje czynne leku Madinette nie wchiong si¢ catkowicie. Jest to sytuacja podobna do tej,

gdy pomini¢to jedna tabletke i nalezy niezwlocznie przyja¢ nowa tabletke z kolejnego blistra. Nalezy
przyjac¢ nowa tabletke w ciggu 12 godzin od zastosowania ostatniej tabletki, jesli jest to mozliwe, oraz
kontynuowac¢ stosowanie leku Madinette o zwyktej porze. Jesli nie ma takiej mozliwosci lub uptyneto
juz wiecej niz 12 godzin, nalezy przestrzegac zalecen podanych w punkcie ,,Pominiecie przyjecia leku
Madinette” lub skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Madinette

Brak danych dotyczacych cigzkich objawdw zatrucia, wystepujacych po zazyciu duzej liczby tabletek
w jednej dawce. Moga wystapi¢ nudnosci, wymioty oraz szczegolnie u mtodych dziewczat — niewielkie
krwawienie z pochwy. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli bedzie to
konieczne, lekarz skontroluje rownowage soli i wody oraz czynno$¢ watroby.

Pominigcie przyjecia leku Madinette

- Jesli pacjentka zapomniata przyjac¢ tabletke o zwyklej porze, powinna przyjac ja najpdzniej W
ciggu nastepnych 12 godzin. W takim przypadku nie jest konieczne stosowanie dodatkowej
metody antykoncepcji i mozna kontynuowac przyjmowanie tabletek o zwyklej porze.

- Jesli opoznienie jest duzsze niz 12 godzin, skuteczno$¢ ochrony antykoncepcyjnej leku
Madinette nie jest zapewniona. W takim przypadku nalezy niezwlocznie przyjaé ostatnig
pominigtg tabletke i kontynuowac przyjmowanie leku Madinette o zwyklej porze. Moze to nawet
oznacza¢ koniecznos$¢ przyjecia dwoch tabletek tego samego dnia. Jednakze w takim przypadku
nalezy stosowa¢ dodatkowa, barierowa metodg antykoncepcji (np. prezerwatywe) przez kolejne 7
dni. Jezeli w ciggu tych 7 dni zakonczone zostanie otwarte opakowanie, nalezy rozpoczaé¢ od razu
stosowanie tabletek z opakowania leku Madinette przeznaczonego na nastepny cykl — oznacza to,
ze nie wolno robi¢ przerwy pomigdzy opakowaniami (zasada 7 dni). Do czasu zakonczenia
drugiego opakowania krwawienie z odstawienia prawdopodobnie nie wystapi. Jednakze w dniach,
w ktorych stosuje sig¢ tabletki z nowego opakowania, moze wystapi¢ nasilone krwawienie
miedzymiesiagczkowe lub plamienie.
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Im wiecej tabletek pominigto, tym wieksze jest ryzyko zmniejszenia ochrony przed zajsciem w cigze.
Jesli pacjentka pomineta jedna lub wigcej tabletek w 1. tygodniu i doszto do stosunku ptciowego w
ciggu tygodnia poprzedzajacego pominigcie tabletek, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ zajscia w
cigzg. Dotyczy to rowniez sytuacji, gdy pacjentka zapomniata przyjac¢ jedna lub wiecej tabletek i nie
wystapito krwawienie podczas nastgpujacej przerwy w stosowaniu tabletek. W tych przypadkach
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Opoznienie wystgpienia krwawienia miesigczkowego

Chociaz nie jest to zalecane, istnieje mozliwos¢ opdznienia wystgpienia krwawienia miesigczkowego
(krwawienia z odstawienia) poprzez rozpoczgcie od razu nowego blistra leku Madinette bez
zachowania przerwy w przyjmowaniu tabletek, do zakonczenia stosowania tabletek z drugiego blistra.
Podczas stosowania tabletek z drugiego blistra moze wystapi¢ krwawienie miedzymiesigczkowe lub
plamienie. Nastepnie, po zwyktej 7-dniowej przerwie nalezy kontynuowaé przyjmowanie tabletek z
nastepnego opakowania.

Jesli pacjentka planuje op6Zznienie wystgpienia krwawienia miesigczkowego, moze zwrocic
si¢ do lekarza po poradg.

Zmiana pierwszego dnia wystapienia krwawienia miesiaczkowego

Jesli pacjentka stosuje tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie miesigczkowe/krwawienie

z odstawienia wystapi w tygodniu przerwy w przyjmowaniu tabletek. Jesli pacjentka chce zmieni¢
dzien wystgpienia krwawienia, moze skroci¢ przerwe w przyjmowaniu tabletek (ale nigdy nie wolno
jej wydtuzac!). Na przyktad, jesli przerwa w stosowaniu tabletek rozpoczyna si¢ w piatek, a pacjentka
chce zmienic ten dzien na wtorek (trzy dni wezesniej), powinna rozpoczaé nowy blister 3 dni
wczesniej niz zazwyczaj. Jesli przerwa w przyjmowaniu tabletek bedzie bardzo krotka (np. 3 dni lub
mniej), moze W tym czasie nie wystapi¢ zadne krwawienie. Moga wtedy wystapic¢ plamienie lub
krwawienie miedzymiesigczkowe.

Jesli pacjentka ma watpliwosci, jak nalezy postepowac, powinna zwrocic sie do lekarza po porade.
Przerwanie stosowania leku Madinette

Po przerwaniu stosowania leku Madinette jajniki szybko podejma swoje petne dziatanie i pacjentka
moze zaj$¢ w ciaze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczeg6lnie ciezkie i nieprzemijajace, lub zmiany w
stanie zdrowia, ktdre pacjentka uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Madinette, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepdw krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepdw krwi
w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczeg6towych informacji
dotyczacych roznych czynnikéw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Madinette”.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zdefiniowano w nastgpujgcy sposob:
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Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentek)
Nudnosci, uptawy z pochwy, bolesne miesigczkowanie, brak miesigczki.

Czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentek)

Depresja, nerwowosé, drazliwos¢, zawroty glowy, migrena (i/lub nasilenie migreny), zaburzenia
widzenia, wymioty, tradzik, uczucie cigzkosci nog, bol brzucha, zmegczenie, zatrzymywanie wody w
organizmie, zwigkszenie masy ciala, zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi.

Niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentek)

Zakazenie grzybicze pochwy, tagodne zmiany w tkance tacznej piersi, nadwrazliwo$¢ na lek, w tym
skorne reakcje alergiczne, zmiany stezenia thuszczow we krwi, w tym zwiekszenie stgzenia
triglicerydow, zmniejszenie popedu plciowego, bol brzucha, wzdgcie, biegunka, zaburzenia
pigmentacji, brgzowe plamy na skorze, tysienie, sucho$¢ skory, nadmierne pocenie sie, bl plecow,
dolegliwosci ze strony migsni, wydzielina z piersi.

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentek)

Zapalenie pochwy, zwigkszenie apetytu, zapalenie spojowek, uczucie dyskomfortu po zalozeniu
soczewek kontaktowych, gtuchota, szum w uszach, wysokie ci$nienie tetnicze, niskie ci$nienie
tetnicze, zapas¢ krazeniowa, zylakowatos¢, pokrzywka, wyprysk, zapalenie skory, $wiad, nasilenie
luszczycy, nadmierne owlosienie ciata lub twarzy, powickszenie piersi, przedtuzone i (lub) nasilone
krwawienie miesigczkowe, zespot napiecia przedmiesigczkowego (zaburzenia fizyczne i emocjonalne
przed rozpoczeciem krwawienia miesigczkowego).

Szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:

- wnodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtgbokich)

- w plucach (np. zatorowos¢ ptucna)

- zawal serca

- udar

- miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny

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

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepdw krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczacych czynnikdéw zwiekszajacych ryzyko powstania zakrzepow krwi i objawow
wystagpienia zakrzepdw krwi).

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ dol na 10 000 pacjentek)
Rumien guzowaty.

Ponadto, po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane zwigzane z
substancjami czynnymi, etynyloestradiolem i octanem chlormadynonu: ostabienie i reakcje alergiczne,
w tym obrzek glebszych warstw skory (obrzek naczynioruchowy).

Dodatkowo ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zwigzane byto

zwiekszone ryzyko wystgpowania powaznych chorob i dziatan niepozadanych:

- zakrzepow zylnych lub tetniczych (patrz punkt 2);

- ryzyko zaburzen w obrebie drog zotciowych (patrz punkt 2);

- ryzyko nowotworow (takich jak nowotwory watroby, ktore w pojedynczych przypadkach moga
powodowac zagrazajace zyciu krwawienia do jamy brzusznej, rak szyjki macicy i rak piersi);

- nasilenie przewlektych zapalnych chorob jelit (choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, patrz punkt 2 ,,Negatywny wptyw na inne zaburzenia”);

- Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek z
nastepujacych objawow obrzeku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub)
trudnosci w polykaniu Iub pokrzywka, mogace powodowac trudnosci w oddychaniu (patrz takze
punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Nalezy uwaznie przeczyta¢ informacj¢ podang w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” oraz w
razie konieczno$ci zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego w celu uzyskania porady.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac

bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Madinette

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze (opakowaniu
przeznaczonym na dany cykl) i pudetku tekturowym po okresleniu ,,Termin wazno$ci” lub ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Madinette

- Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol i chlormadynonu octan.

Kazda tabletka powlekana zawiera 0,03 mg etynyloestradiolu i 2 mg chlormadynonu octanu.

- Pozostale sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, maltodekstryna, magnezu
stearynian
Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek
czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172)

Jak wyglada lek Madinette i co zawiera opakowanie

Lek Madinette wystepuje w postaci okragtych, rozowych tabletek powlekanych.
Lek Madinette dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych:

1 blister zawierajacy 21 tabletek powlekanych (opakowanie przeznaczone na cykl)
3 blistry, kazdy zawierajacy 21 tabletek powlekanych

6 blistrow, kazdy zawierajgcy 21 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
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SUN-FARM Sp. z 0.0., ul. Dolna 21, 05-092 ¥.omianki

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel, Munchener Str. 15, 06796 Brehna, Niemcy

SUN-FARM Sp. z 0.0., ul. Dolna 21, 05-092 ¥.omianki

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj czionkowski

Nazwa produktu leczniczego

Niemcy (RMS)

Madinette 30 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Austria

Madinette 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Polska

Madinette

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.2022
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