Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dionelle
0,03 mg + 2 mg, tabletki powlekane

Ethinylestradiolum + Dienogestum

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 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, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Wazne informacje dotyczace ztozonych Srodkow antykoncepcyjnych

- Jesli sg stosowane prawidlowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji.

- W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej
4 tygodnie lub wiece;j.

- Nalezy zachowac¢ czujnos$¢ i uda¢ si¢ do lekarza, jesli pacjentka podejrzewa, ze wystapity
objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dionelle i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dionelle
Jak stosowac lek Dionelle

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dionelle

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

g wwdE

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

Dionelle jest produktem leczniczym

- stosowanym do zapobiegania cigzy (tabletka antykoncepcyjna).

- w celu leczenia kobiet z trgdzikiem o umiarkowanym nasileniu, ktore zdecydowaly si¢ na
stosowanie tabletek antykoncepcyjnych, i u ktorych nie powiodto si¢ odpowiednie leczenie
miejscowe lub leczenie antybiotykami doustnymi.

Kazda z 21 tabletek zawiera niewielka ilo$¢ zefiskich hormonow o nazwie etynyloestradiol

i dienogest. Tabletki antykoncepcyjne zawierajace dwa hormony nazywane sg ,,tabletkami ztozonymi”
lub ,,ztozonymi hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi”.

U kobiet, u ktorych tradzik wystepuje w wyniku nasilonego dziatania meskich hormonéw ptciowych

(tzw. androgenow), badania kliniczne wykazaty, Ze lek Dionelle tagodzi objawy tej choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dionelle

Uwagi ogdlne

Przed rozpoczgciem stosowania leku Dionelle nalezy zapoznac si¢ z informacjami na temat



zakrzepow krwi w punkcie 2. Szczegdlnie wazne jest, aby przeczyta¢ informacje na temat objawow
zakrzepu krwi — patrz punkt 2 ,.Zakrzepy krwi”.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dionelle lekarz zada pacjentce kilka pytan w celu zebrania
wywiadu osobistego i rodzinnego. Lekarz zmierzy rowniez ci$nienie krwi i, w zaleznos$ci od
indywidualnej sytuacji, moze wykona¢ takze inne badania.

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktorych nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Dionelle
lub w ktorych skutecznos¢ leku Dionelle moze by¢ zmniejszona. W takich sytuacjach nie nalezy
odbywac stosunkow ptciowych lub nalezy stosowa¢ dodatkowe nichormonalne srodki
antykoncepcyjne, np. prezerwatywe lub inne metody mechaniczne. Nie nalezy stosowa¢ metody
kalendarzowej ani metody termicznej. Metody te moga by¢ zawodne, poniewaz lek Dionelle
modyfikuje miesi¢czne zmiany temperatury ciata i §luzu z szyjki macicy.

Podobnie jak inne hormonalne srodki antykoncepcyjne, lek Dionelle nie chroni przed
zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi drogg plciowa.

Poprawa objawow tradziku zwykle nastepuje miedzy trzecim a szostym miesigcem leczenia, ale stan
skéry moze dalej poprawiac sie nawet po szeSciu miesigcach leczenia. Pacjentka powinna omoéwié

Z lekarzem potrzebg kontynuowania leczenia po trzech do sze$ciu miesigcach leczenia

I systematycznie pozniej.

Kiedy nie stosowa¢ leku Dionelle

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

Nie nalezy stosowac leku Dionelle:

. jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt glgbokich), w ptucach (zatorowo$¢ ptucna) lub w innych organach;

. jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wplywajace na krzepliwo$¢ krwi — na przyktad niedobdr
biatka C, niedobor biatka S, niedobdr antytrombiny 111, obecno$¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

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

. jesli pacjentka przeszla zawat migsnia sercowego lub udar;

. jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dtawice piersiowa (choroba, ktéra

powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawalu migsnia
sercowego) lub przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);
. jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore moga zwigkszaé ryzyko

powstania zakrzepu w tetnicy:

- cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych,

- bardzo wysokie ci$nienie krwi,

- bardzo wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub triglicerydow),

- choroba zwana hiperhomocysteinemia;

. jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny zwany ,,migrena
Z aurg”;

. jesli pacjentka choruje (lub kiedykolwiek chorowata) na zapalenie trzustki z bardzo duzymi
stezeniami thuszczow we krwi (lipidow) (hipertriglicerydemia);

. jezeli w przesztosci wystepowata lub obecnie wystepuje ciezka choroba watroby (do momentu
powrotu wynikow préb czynnosciowych watroby do prawidlowych wartosci);

. jezeli w przesztosci wystgpowaly lub obecnie wystepuja tagodne badz ztosliwe nowotwory
watroby;

. jezeli u pacjentki wystepuje (lub wystepowal w przesztosci) albo podejrzewany jest ztosliwy
nowotwor hormonozalezny narzadow ptciowych lub piersi;

. jezeli wystepujg krwawienia z drog rodnych o nieznanej przyczynie;



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

Jezeli ktorykolwiek z wymienionych objawow wystapi po raz pierwszy w czasie przyjmowania leku
Dionelle, lek nalezy natychmiast odstawi¢ i zwrdcic sie do lekarza. W tym czasie stosuje si¢
niehormonalne metody zapobiegania cigzy. Wiecej informacji — patrz rowniez punkt ,,Ostrzezenia

i srodki ostroznosci”.

Nie nalezy stosowac leku Dionelle u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujacych
produkty lecznicze zawierajgce ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir
z pibrentaswirem lub sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem (patrz takze punkt ,,Lek
Dionelle a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Dionelle

Kiedy nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza

jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepoéw krwi, co moze wskazywac na
zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glebokich), zakrzepy krwi w ptucach (zatorowo$¢ plucna),
zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy krwi”).

Opis objawow wymienionych powaznych dziatan niepozgdanych, patrz ,,Jak rozpoznaé powstanie
zakrzepow krwi”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.
W niektérych sytuacjach podczas przyjmowania leku Dionelle lub jakiejkolwiek innej tabletki
ztozonej konieczne jest zachowanie szczegdlnej ostroznosci, a lekarz moze przeprowadzac u pacjentki
regularne badania.

Jesli dane schorzenie pojawi si¢ lub ulegnie nasileniu w czasie stosowania leku Dionelle, rowniez
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

. jesli pacjentka ma chorobg Le$niewskiego-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 krzepnigcia krwi powodujace
niewydolno$¢ nerek);

. jesli pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

. jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszone stezenie thuszczoéw we krwi (hipertriglicerydemia)

lub stan taki wystepuje w najblizszej rodzinie. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze
zwickszonym 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 zakrzepdw krwi. Nalezy zwrocié si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji,
jak szybko mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Dionelle po porodzie.

. jesli pacjentka ma zapalenie zyl pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych);

. jesli pacjentka ma zylaki;

. jesli wystepujg wady zastawkowe serca lub zaburzenia rytmu serca;

. jesli w bliskiej rodzinie pacjentki wystgpowal w przesztosci lub wystepuje obecnie rak piersi;
. jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zotciowego, kamienie zotciowe;
. jesli u pacjentki wystepuje zottaczka lub $wigd w wyniku zastoju zotci;




. jesli u pacjentki wystepujag plamiste, z6tto-brunatne przebarwienia skory, w szczegdlnosci na
twarzy (ostuda), lub jesli wystapity one u pacjentki we wczesnej cigzy; w takim przypadku
nalezy unikac¢ silnego $wiatla stonecznego i promieniowania UV;

. jesli u pacjentki wystepuja pewne zaburzenia wytwarzania hemoglobiny (porfiria);

. jesli pacjentka ma depresje;

. jesli pacjentka choruje na padaczke;

. jesli pacjentka choruje na plasawice Sydenhama (taniec sw. Wita);

. jesli u pacjentki wystapita we wezesnej cigzy wysypka z powstawaniem pecherzy (opryszczka
cigzarnych);

. jesli u pacjentki doszto do utraty stuchu w uchu wewnetrznym (utrata shuchu zwiazana

z otoskleroza).

. W przypadku wystgpienia objawoéw obrzeku naczynioruchowego, takich jak obrzek twarzy,
jezyka i (lub) gardta i (Iub) trudnosci w przetykaniu lub pokrzywka, potencjalnie z trudno$ciami
w oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Produkty zawierajace
estrogeny moga powodowac lub nasila¢ objawy dziedzicznego i nabytego obrzeku
naczynioruchowego.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych $§rodkoéw antykoncepcyjnych takich jak lek Dionelle jest
zwiazane ze zwickszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w pordwnaniu z brakiem stosowania.
W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowaé naczynie krwionosne i spowodowac ciezkie
zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstac
. w zytach (tzw. zakrzepica zylna lub zylna choroba zakrzepowo-zatorowa);
. w tetnicach (tzw. zakrzepica tetnicza lub t¢tnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe).

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

Nalezy pamie¢taé, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
stosowaniem leku Dionelle jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI
Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza, jesli zauwazy sig¢ ktorykolwiek z ponizszych objawow.

Czy wystepuje ktorys z tych objawow? Prawdopodobna przyczyna
tego stanu
* obrzgk nogi lub obrzek wzdtuz zyly w nodze albo na stopie, Zakrzepica zyt glebokich

szczegolnie, gdy towarzyszy temu:

- bol lub tkliwos¢ w nodze, ktére moga by¢ odczuwane wytgcznie
w czasie stania lub chodzenia,

- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze,

- zmiana Koloru skory nogi, np. zbledniecie, zaczerwienienie,
zasinienie.

* nagly napad niewyja$nionych dusznosci lub przyspieszenia Zator tetnicy ptucnej
oddechu,

* nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory moze by¢
polaczony z odkrztuszaniem krwi,

* ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasila¢ si¢ 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 objawdw, takie jak kaszel lub splycenie




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

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkowki

* natychmiastowa utrata widzenia lub (zakrzep krwi w oku)

* bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga przeksztatcic¢ sie
W utrat¢ widzenia.

* b6l w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie nacisku, Zawal serca
ocig¢zatos¢,

* uczucie $ciskania lub petnosci w klatce piersiowej, ramieniu lub
ponizej mostka,

* uczucie pelnosci, niestrawnosci lub zadtawienia,

* uczucie dyskomfortu w dolnej czgsci ciata promieniujace do
plecow, szczeki, gardta, ramienia i zotadka,

* pocenie si¢, nudnosci, wymioty lub zawroty glowy,

» skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu,

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

» nagle ostabienie lub zdr¢twienie twarzy, rak lub nég, szczegbdlnie | Udar
po jednej stronie ciata,

* nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia,

* nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obojgu oczach,

* nagle zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata rownowagi lub
koordynaciji,

* nagle, ciezkie lub dtugotrwate bole 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,

jednak nalezy natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza, poniewaz

pacjentka moze by¢ zagrozona wystapieniem kolejnego udaru.

* obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub ramion, | Zakrzepy krwi blokujace inne
* silny bol w zotadku (ostry brzuch). naczynia krwionos$ne

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

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

. Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych jest zwiazane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zylach (zakrzepica zylna). Jednak takie
dziatania niepozadane sg rzadkie. Najczesciej wystepujg one w pierwszym roku stosowania
ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

. Jesli zakrzepy krwi formuja si¢ w Zytach 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 spowodowac
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¢ rowniez
wigksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego $rodka) po przerwie roéwnej 4 tygodnie lub wigce;.

Po pierwszym roku ryzyko zmniejsza sig, chociaz zawsze jest wigksze w poréwnaniu do sytuacji, gdy
nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych $srodkéw antykoncepcyjnych.



Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Dionelle, ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do
normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

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

Ogodlne ryzyko wystapienia zakrzepu krwi w konczynie dolnej lub plucu (zakrzepica zyt giebokich lub
zatorowo$¢ plucna) podczas stosowania leku Dionelle jest niewielkie.

. W okresie roku u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkoéw
antykoncepcyjnych i nie sa w ciazy, powstang zakrzepy krwi.

. W okresie roku u okoto 5—7 na 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat, powstang zakrzepy
Krwi.

. W okresie roku u okoto 8—11 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone srodki antykoncepcyjne
zawierajgce dienogest i etynyloestradiol, takie jak Dionelle, powstang zakrzepy krwi.

Ryzyko powstania zakrzepéw krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,»Czynniki zwickszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej).

Ryzyko powstania zakrzepow krwi
w ciagu roku

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

tabletek i nie sg w cigzy

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

Kobiety stosujace lek Dionelle Okoto 8-11 na 10 000 kobiet

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Dionelle jest niewielkie, jednak

niektore czynniki mogg zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

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

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

. 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
Dionelle na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku Dionelle, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie

leku;
. wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35. roku zycia);
. jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczbg czynnikow ryzyka obecnych
u pacjentki.

Podréz samolotem (> 4 godziny) moze tymczasowo zwigkszaé ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegolnie 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¢ tego pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku
Dionelle.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Dionelle, 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 zakrzepow krwi w zyltach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyklad zawat migsnia sercowego lub udar.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkreslic, ze ryzyko zawalu migs$nia sercowego lub udaru zwigzane ze stosowaniem

leku Dionelle jest bardzo mate, ale moze wzrosnac:

. z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

. jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
takiego jak Dionelle, 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 ci$nienie tetnicze;
. jesli u kogos z najblizszej rodziny stwierdzono zawal migénia sercowego lub udar w mtodszym

wieku (ponizej 50. roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu mig$nia sercowego lub udaru;

. jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysokie stezenie thuszczow we
krwi (cholesterolu lub triglicerydow);

. jesli pacjentka choruje na migreng, a szczegdlnie migreng z aura;

. jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca zwane
migotaniem przedsionkoéw);

. jesli pacjentka ma cukrzyce.

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 zwigkszone.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Dionelle, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogos$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Dionelle i nowotwor

U kobiet, ktore stosujg ztozone $rodki antykoncepcyjne, obserwowano nieco czestsze wystepowanie
raka piersi. Nie wiadomo, czy jest to spowodowane leczeniem. Przyczyng moze by¢ np. to, ze u kobiet
stosujacych ztozone $rodki antykoncepcyjne czesciej wykrywa sig guzy, poniewaz kobiety te sa
czesciej badane przez lekarza. Ryzyko wystapienia raka piersi stopniowo zmniejsza si¢ po
zaprzestaniu stosowania ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Wazne jest, aby
regularnie przeprowadza¢ badanie kontrolne piersi, a jesli pacjentka wyczuje guzek w piersi, powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem.

U kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne rzadko opisywano przypadki fagodnych lub, jeszcze
rzadziej, ztosliwych nowotworéw watroby. W odosobnionych przypadkach guzy te powodowaty
zagrazajace zyciu krwawienia do jamy brzusznej. Jezeli wystapi silny bdl brzucha, nalezy jak
najszybciej poinformowac lekarza.

Niektore badania sugeruja, ze dtugotrwate stosowanie tych tabletek zwicksza u kobiety ryzyko
rozwiniecia raka szyjki macicy. Niemniej nie jest jasne, w jakim stopniu zachowania seksualne (np.
czgsta zmiana partnera) i inne czynniki, takie jak wirus brodawczaka ludzkiego (HPV), zwigkszajg to
ryzyko.



Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym lek Dionelle, zglaszaty
depresj¢ lub obnizenie nastroju. Depresja moze miec cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych. Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowaé
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

Regularne badania kontrolne

W przypadku stosowania tabletek lekarz zaleci pacjentce poddawanie si¢ regularnym badaniom.
Zwykle nalezy odby¢ wizyte u lekarza co najmniej raz w roku.

Ponadto nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jezeli:

. zauwazy si¢ niepokojace zmiany w stanie zdrowia, szczegdlnie ktorykolwiek z objawow
wymienionych w punktach ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Dionelle” i ,,Kiedy zachowa¢ szczego6lng
ostroznos$¢ stosujac lek Dionelle”. Nalezy pamieta¢ o chorobach wystepujacych w rodzinie;

. stwierdzi si¢ obecnos¢ guzka w piersi;

. stosuje si¢ inne leki (patrz rowniez punkt ,,Lek Dionelle a inne leki”);

. pacjentka jest unieruchomiona w 16zku przez dtuzszy okres czasu lub jesli ma by¢ poddana
operacji (nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza co najmniej cztery tygodnie wezesnie;j);

. wystepuje nietypowe, intensywne krwawienie z pochwy migdzy miesigczkami;

. pominie si¢ tabletki w pierwszym tygodniu stosowania nowego opakowania, a w czasie
poprzedzajacych 7 dni doszto do wspotzycia;

. w ciagu kolejnych dwoch miesiecy nie wystapito krwawienie mimo regularnego przyjmowania

tabletek i podejrzewa si¢ cigzg.

Niespodziewane krwawienie miedzy miesigczkami

W trakcie pierwszych kilku miesiecy przyjmowania leku Dionelle moze wystapi¢ nieoczekiwane
krwawienie. Nieregularne krwawienia z pochwy ustepuja, gdy organizm przystosuje si¢ do
przyjmowania tabletek (zwykle po okoto 3 cyklach przyjmowania tabletek). Jesli wystapi bardziej
obfite krwawienie z pochwy przypominajace normalng miesigczke lub nieznaczne krwawienie

z pochwy trwajace kilka dni, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem.

Brak normalnej miesiaczki

Jesli pacjentka przyjmowata tabletki prawidtowo, nie wystapily u niej wymioty ani cigzka biegunka

i nie przyjmowata zadnych innych lekoéw, prawdopodobiefstwo zaj$cia w cigze jest bardzo mate.
Nalezy przyjmowac Dionelle jak do tej pory.

Jesli nie wystgpily dwa kolejne krwawienia z rzedu lub jesli przed brakujaca miesigczka pacjentka nie
przyjmowata leku Dionelle zgodnie z zaleceniami, istnieje prawdopodobienstwo zajscia w ciazg.
Nalezy natychmiast porozumiec¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy przyjmowac leku Dionelle, dopoki lekarz
nie wykluczy cigzy.

Dzieci i mlodziez
Lek Dionelle mozna stosowac tylko wowczas, gdy juz wystepuje miesiaczka.

Lek Dionelle a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje stosowac.

Niektore leki moga prowadzi¢ do wystapienia krwawienia z odstawienia migdzy miesigczkami i (lub)
zaburza¢ dziatanie antykoncepcyjne leku Dionelle.

. Wplyw innych lekow na lek Dionelle

Nalezy zawsze informowac lekarza o przyjmowanych lekach lub produktach ziotlowych. Ponadto
nalezy informowac kazdego lekarza lub lekarza dentyste przepisujacego inne leki (lub farmaceute)
0 przyjmowaniu leku Dionelle. Udzielg oni informacji, czy nalezy stosowa¢ dodatkowe metody




antykoncepcji (np. prezerwatywy), a jesli tak, to jak dlugo, lub czy nalezy zmieni¢ schemat
przyjmowania innych lekow.

Niektore leki

. moga mie¢ wplyw na stezenie leku Dionelle we krwi;
. moga oslabi¢ jego dzialanie zapobiegajace cigzy;

. mogg spowodowac nieoczekiwane krwawienie.

Nalezg do nich:

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

— gruzlicy (np. ryfampicyna);
— zakazenia wirusem HIV i wirusowego zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory proteazy
i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy);
— zakazen grzybiczych (gryzeofulwina, ketokonazol);
— zapalenia stawow, choroby zwyrodnieniowej stawow (etorykoksyb);
. lek ziotowy — ziele dziurawca zwyczajnego.

W przypadku leczenia za pomoca ktoregokolwiek leku z powyzszej listy nalezy tymczasowo stosowaé
rowniez metod¢ mechaniczng (np. prezerwatywe) lub wybra¢ inng metode antykoncepcji. Nalezy
stosowa¢ dodatkowe miejscowe $rodki antykoncepcyjne podczas przyjmowania innego leku razem

z lekiem Dionelle, jak rowniez 28 dni od zaprzestania stosowania leczenia innym lekiem.

Jesli okres leczenia wykroczy poza okres stosowania tabletek z jednego opakowania typu blister leku
Dionelle, nalezy od razu rozpocza¢ nastgpne opakowanie typu blister leku Dionelle, bez zachowania
przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Jesli wymagane jest dluzsze leczenie za pomoca ktoéregokolwiek leku z powyzszej listy, nalezy
wybra¢ inna, skuteczna, niechormonalng metode antykoncepcji.

o Wplyw leku Dionelle na inne leki

Lek Dionelle moze wptywac na dziatanie innych lekow, np.

. leku o dziataniu przeciwpadaczkowym — lamotryginy (moze to prowadzi¢ do zwigkszonej
czestosci wystepowania napadow drgawek);

. cyklosporyny;

. teofiliny (stosowanej w leczeniu zaburzen oddychania);

. tyzanidyny (stosowanej w leczeniu bolu migéni lub kurczéw miegsni).

Nie nalezy stosowa¢ leku Dionelle u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujacych
produkty lecznicze zawierajgce ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir
z pibrentaswirem lub sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem, poniewaz mogg spowodowaé
nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby we krwi (zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych AIAT).

Przed rozpoczeciem przyjmowania tych lekow lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepciji.

Przyjmowanie leku Dionelle mozna rozpocza¢ ponownie po uptywie okoto 2 tygodni od zakonczenia
wspomnianego wyzej leczenia. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Dionelle”.

Nalezy si¢ rowniez zapozna¢ z ulotkami dla pacjenta innych zaleconych lekow.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Stosowanie leku Dionelle moze wptywaé¢ na wyniki niektorych badan laboratoryjnych, w tym
parametry czynnosci watroby, kory nadnerczy, nerek i tarczycy, jak rowniez na ilo$¢ niektorych biatek
we krwi, np. biatek wplywajacych na trawienie tluszczéw, metabolizm weglowodandéw lub



krzepnigcie krwi i fibrynoliz¢. Niemniej zmiany te pozostajg na ogot w zakresie warto$ci
prawidtowych.

Lek Dionelle z jedzeniem i piciem
Lek Dionelle mozna przyjmowac z positkiem lub bez, popijajac w razie potrzeby niewielka iloscia
wody.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy, nie nalezy przyjmowac leku Dionelle. Jesli pacjentka zajdzie w cigze

w trakcie przyjmowania leku Dionelle, nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, moze przerwac przyjmowanie
leku Dionelle w dowolnym momencie (patrz réwniez ,,Przerwanie stosowania leku Dionelle”).

Karmienie piersig

Ogodlnie leku Dionelle nie nalezy przyjmowac¢ podczas karmienia piersia, poniewaz moze nastapi¢
zmnigjszenie wytwarzania mleka i niewielkie iloéci substancji czynnej moga przenika¢ do mleka
kobiecego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersiqg, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wplywu leku Dionelle na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Dionelle zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukréw, powinna ona skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Dionelle zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Dionelle

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy przyjmowac jedna tabletke na dobe, popijajac w razie potrzeby niewielka ilosciag wody

i potykajac w catosci. Tabletki mozna przyjmowac z positkiem lub bez, codziennie mniej wigcej o tej
samej porze.

Opakowanie typu blister zawiera 21 tabletek powlekanych. Kazda tabletka oznaczona jest dniem
tygodnia, w ktoérym nalezy jg przyjaé. Nalezy przyjmowac jedng tabletke na dobe. Nalezy przyjaé
jedna tabletke oznaczong danym dniem tygodnia. Jesli, przyktadowo, miesigczka zaczyna si¢ w pigtek,
nalezy zazy¢ tabletke ze znajdujacym si¢ obok niej oznaczeniem Pt (piatek), wyciskajac ja przez folig
aluminiowg. Nalezy przyjmowac jedna tabletke kazdego dnia, wedtug kolejnosci.

Pora dnia nie ma znaczenia, ale po jej wybraniu nalezy jej przestrzega¢. Nalezy stosowa¢ si¢ do
kierunku, w ktory skierowana jest strzatka na opakowaniu, dopoki pacjentka nie przyjmie wszystkich
21 tabletek. Nastepnie nie nalezy przyjmowac tabletek przez 7 dni. W trakcie tych 7 dni wolnych od
stosowania tabletek powinna wystapi¢ miesigczka (krwawienie z odstawienia), 2—3 dni po przyjeciu
ostatniej tabletki.

W 8. dniu nalezy rozpocza¢ kolejne opakowanie, niezaleznie od tego, czy miesigczka si¢ skonczyla,
czy tez nie. Oznacza to, ze nalezy rozpoczynac kazde kolejne opakowanie w tym samym dniu

10



tygodnia, jak rowniez, ze krwawienie bedzie wystepowato mniej wigcej w tym samym dniu kazdego
miesigca.

Jesli pacjentka stosuje lek Dionelle w powyzszy sposdb, jest rowniez chroniona przed zajsciem
W cigze w ciagu tych 7 dni, w ktorych nie przyjmuje tabletek.

Stosowanie leku Dionelle po raz pierwszy
. Jezeli w ostatnim miesiacu nie przyjmowano doustnych lekéw antykoncepcyjnych:

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu naturalnego cyklu miesigczkowego (tzn.
W pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego).

. Jezeli wezesniej przyjmowano inny ztozony hormonalny $rodek antykoncepcyjny:

Pacjentka powinna rozpoczac¢ przyjmowanie leku Dionelle najlepiej w 1. dniu po przyjgciu ostatnigj
tabletki zawierajacej substancje czynne poprzedniego ztozonego doustnego $rodka
antykoncepcyjnego, za$ najpozniej w 1. dniu po zwyklej przerwie w stosowaniu tabletek
zawierajacych substancje czynne, lub po ostatniej nie zawierajacej hormonow tabletce poprzedniego
ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego.

. Jezeli wezesniej stosowano pierscien dopochwowy lub plaster przezskory:

Stosowanie leku Dionelle najlepiej rozpocza¢ w dniu usuniecia ostatniego pierscienia lub plastra
Z opakowania przeznaczonego na jeden cykl, ale najp6zniej w dniu, w ktérym miataby miejsce
nastepna aplikacja.

. Jezeli wezedniej stosowano produkt zawierajacy tylko progestageny (minitabletka, implant,
zastrzyk) lub system terapeutyczny domaciczny uwalniajacy progestagen (spirala hormonalna):

Zmiana leczenia z tabletki zawierajacej tylko progestagen moze nastgpi¢ w dowolnym dniu

(z implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego w dniu jego usunigcia, z zastrzyku w dniu
nastepnego wstrzyknigcia), jednak we wszystkich tych przypadkach nalezy stosowa¢ dodatkowe
srodki ochronne w trakcie pierwszych 7 dni stosowania leku Dionelle.

. Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy:
Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem. Zasadniczo przyjmowanie leku Dionelle mozna rozpoczaé
natychmiast.

. Po poronieniu w drugim trymestrze ciazy lub po porodzie:

Jesli pacjentka chciataby rozpocza¢ przyjmowanie leku Dionelle, lekarz zaleci, aby przyjmowanie
tabletek rozpocza¢ od 21 do 28 dni po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy.

W przypadku pozniejszego rozpoczecia stosowania leku nalezy rowniez stosowaé metode
mechaniczng (np. prezerwatywe) przez pierwsze 7 dni przyjmowania leku Dionelle. Jesli jednak
doszto do stosunku piciowego, przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dionelle nalezy upewni¢ sie,
Ze nie jest si¢ w cigzy lub odczeka¢ do wystapienia pierwszego krwawienia miesigczkowego.

. Jezeli pacjentka po urodzeniu dziecka chciataby karmié piersia i rozpocza¢ przyjmowanie leku
Dionelle:
Nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem ,,Karmienie piersia”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dionelle

Brak doniesien o wystgpieniu cigzkich dziatan niepozadanych po jednoczesnym zazyciu wielu
tabletek leku Dionelle.

W przypadku zazycia kilku tabletek jednocze$nie mogg wystapi¢ nudno$ci, wymioty lub krwawienie
z pochwy. Tego rodzaju krwawienie moze wystapi¢ nawet u dziewczat, ktore nie zaczgly jeszcze
miesigczkowac, ale omytkowo przyjety ten lek. W przypadku zazycia zbyt duzej liczby tabletek leku
Dionelle lub stwierdzenia, ze dziecko zazylo tabletki, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
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Pominiecie zastosowania leku Dionelle

. Jesli mingto mniej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, skuteczno$¢ antykoncepcyjna leku
Dionelle jest zachowana. Nalezy przyjac te tabletke tak szybko, jak to mozliwe i zazy¢ nastepna
o zwyklej porze.

. Jesli mingto wiecej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, skuteczno$¢ dziatania leku Dionelle
moze by¢ zmniejszona. Im wiecej kolejnych tabletek pominieto, tym wieksze ryzyko
zmnigjszonego dziatania antykoncepcyjnego.

Szczegolnie duze ryzyko zajécia w cigze wystepuje wtedy, gdy pominie si¢ tabletki na poczatku lub na
koncu opakowania. W takim przypadku nalezy przestrzega¢ zasad podanych ponize;j.

Pominieta wiecej niz 1 tabletka z opakowania:
Nalezy zwroci¢ si¢ do swojego lekarza.

Pominieta 1 tabletka w pierwszym tygodniu przyjmowania leku z aktualnego opakowania:
Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet, jesli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek). Kolejne tabletki nalezy zazywac o stalej porze i przez nastgpne 7 dni
stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne, np. prezerwatywe. Jezeli w tygodniu poprzedzajacym
pominiecie tabletki utrzymywano stosunki seksualne, jest mozliwe zajscie w ciaze. W takim
przypadku nalezy poinformowac o tym lekarza.

Pominieta 1 tabletka w drugim tygodniu przyjmowania leku z aktualnego opakowania:

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet, jesli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek). Kolejne tabletki nalezy zazywac o statej porze. Skuteczno$é
antykoncepcyjna nie jest zmniejszona, zaktadajac, ze lek byt przyjmowany prawidtowo przez 7 dni
poprzedzajacych pominigcie tabletki. Nie jest konieczne stosowanie zadnych dodatkowych
mechanicznych metod zapobiegania cigzy. Jednak jesli pomini¢to wigcej niz 1 tabletke, nalezy przez
7 dni stosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcii.

Pominieta 1 tabletka w trzecim tygodniu przyjmowania leku z aktualnego opakowania:
Mozna wybra¢ jedng z nastgpujacych mozliwosci, bez potrzeby stosowania dodatkowych metod
antykoncepcyjnych, pod warunkiem, ze stosowano wtasciwe dawkowanie przez 7 dni
poprzedzajacych pominigcie dawki.

1. Przyja¢ pominieta tabletke jak najszybciej (nawet, jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch
tabletek). Kolejne tabletki nalezy zazywac o zwyktej porze. Zamiast przerwy w przyjmowaniu
tabletek nalezy rozpoczac przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowania. Jest mato
prawdopodobne, aby po dokonczeniu drugiego opakowania wystapita miesigczka, jednak moze
wystapi¢ plamienie lub krwawienie migdzymiesigczkowe w dniach przyjmowania tabletek
z drugiego opakowania.

LUB:

2. Mozna rowniez nie przyjmowac juz tabletek z aktualnego opakowania i rozpocza¢ bezposrednio
7-dniowa przerwe w przyjmowaniu tabletek (nalezy rowniez wliczy¢ dzien, w ktorym
pominigto tabletke). Jesli pacjentka chce rozpoczaé nowe opakowanie w dniu, w ktorym zawsze
je rozpoczyna, przerwa bez przyjmowania tabletek moze by¢ krétsza niz 7 dni.

Jesli zapomni si¢ o zazyciu tabletek i podczas pierwszej przerwy w przyjmowaniu tabletek nie wystapi
spodziewane krwawienie, mozliwe, Ze jest si¢ w cigzy. Przed rozpoczeciem nastgpnego opakowania
leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Informacje wazne w przypadku wystapienia biegunki lub silnych wymiotow

Jesli wystapily silne wymioty lub biegunka, istnieje ryzyko, ze zawarte w tabletce substancje czynne
mogg nie wchtong¢ sie catkowicie do organizmu. Sytuacja jest prawie taka sama jak w przypadku
pominigcia tabletki. Jezeli wymioty wystapily w ciaggu 3 do 4 godzin po zazyciu tabletki, nalezy jak
najszybciej przyjac¢ druga (dodatkowa) tabletke. Jesli jest to mozliwe, tabletke nalezy zazy¢ w ciggu
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12 godzin od pory, w ktorej pacjentka normalnie przyjmuje tabletke. Jesli nie jest to mozliwe lub
minelo 12 godzin, nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie ,,Pominigcie
zastosowania leku Dionelle”. Jesli pacjentka nie chce zmienia¢ swojego cyklu dawkowania, nalezy
przyjac¢ dodatkowa tabletke z drugiego opakowania blistrowego, ktore moze shuzy¢ jako opakowanie
Zapasowe.

Opoznienie dnia wystapienia krwawienia: wazne informacje

Mimo ze nie jest to zalecane, mozna op6zni¢ dzien wystgpienia krwawienia, rozpoczynajac od razu
nastepne opakowanie, bez przerwy w przyjmowaniu tabletek, tj. bezposrednio po dokonczeniu
aktualnego opakowania blistrowego. Mozna kontynuowa¢ zazywanie tabletek do momentu, gdy chce
si¢, aby miesigczka wystgpita. Niemniej nalezy przerwac przyjmowanie tabletek nie pézniej niz po
zuzyciu drugiego blistra. Podczas stosowania tego drugiego blistra moze wystapi¢ lekkie krwawienie.
Kolejne opakowanie nalezy rozpocza¢ po 7-dniowej przerwie w przyjmowaniu tabletek.

Pacjentka moze zwréci¢ si¢ do lekarza po porade, zanim zdecyduje o opéznieniu wystapienia
krwawienia.

Zmiana dnia wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia: wazne informacje

Jesli przyjmuje si¢ tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie wystepuje mniej wigcej tego Samego
dnia co 4 tygodnie. Aby zmieni¢ dzien wystapienia krwawienia, nalezy skroci¢ (nigdy nie wydtuzac)
przerwg w przyjmowaniu tabletek. Np. jesli krwawienie zwykle rozpoczyna si¢ w pigtki, a ma
rozpoczynac¢ si¢ we wtorki (3 dni wezesniej), nalezy przyjac pierwsza tabletke z nowego opakowania
blistrowego 3 dni wczesniej niz zwykle. Jezeli zrobi si¢ bardzo krétka przerwe w przyjmowaniu
tabletek (np. 3 dni lub krétszg), w czasie jej trwania krwawienie moze nie wystgpi¢. Potem moze
wystgpi¢ niewielkie krwawienie.

W razie watpliwosci dotyczacych dalszego postepowania naleZy porozumie¢ si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Dionelle

Lek mozna odstawi¢ w dowolnym czasie. Lekarz zaproponuje wtedy inne metody antykoncepcji.
Jezeli pacjentka planuje zajs¢ w ciaze, nalezy przerwac stosowanie leku i po wystapieniu miesiaczki
odby¢ stosunek ptciowy. Pomoze to okresli¢ przewidywang date urodzenia dziecka.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegolnych grup pacjentek

Dzieci i mtodziez
Lek Dionelle wskazany jest tylko wowczas, gdy juz wystepuje miesigczka.

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

Pacjentki z niewydolnoscig watroby
Lek Dionelle jest przeciwwskazany u kobiet z cigzkimi chorobami watroby (patrz rowniez punkt 2
,,Kiedy nie stosowa¢ leku Dionelle”).

Pacjentki z niewydolno$cig nerek
Dla leku Dionelle nie przeprowadzono specjalnych badan u pacjentek z niewydolnoscia nerek.
Dostepne dane nie wskazujg na potrzebe zmiany leczenia w tej grupie pacjentek.

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 wystapia.
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Jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczeg6lnie cigzkie i nieprzemijajace, lub zmiany
W stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Dionelle, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tg¢tnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe).

W celu uzyskania szczegdétowych informacji dotyczacych réznych czynnikdéw ryzyka zwiagzanych ze
stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nalezy zapoznac si¢ z punktem 2
»Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dionelle”.

Powazne dzialania niepozadane
Ciezkie dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem leku Dionelle zostaly wymienione
W punkcie ,,Kiedy zachowac szczegdlnag ostrozno$¢ stosujac lek Dionelle”.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z
nastepujacych objawdw obrzgku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub)
trudnos$ci w przetykaniu lub pokrzywka, potencjalnie z trudno$ciami w oddychaniu (patrz takze punkt
,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Ponizsze dziatania niepozadane zgtaszano w badaniach klinicznych, w ktérych stosowano tabletki
zawierajace 0,03 mg etynyloestradiolu i 2 mg dienogestu:

Czesto (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb)
- bol glowy,
- bol piersi, w tym dyskomfort i tkliwos¢ piersi.

Niezbyt czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

- zapalenie pochwy i (lub) zapalenie sromu i pochwy (stany zapalne narzadow piciowych),
kandydoza pochwy (grzybica) lub inne zakazenia grzybicze pochwy,

- zwigkszenie apetytu,

- obnizenie nastroju,

- migrena, zawroty glowy,

- wysokie lub niskie ci$nienie krwi,

- bol brzucha, nudnosci, wymioty lub biegunka,

- tradzik, tysienie (utrata owlosienia), wysypka, Swiad,

- nieprawidlowe krwawienia miesigczkowe, w tym obfite krwawienia miesigczkowe
(menorrhagia), skape krwawienia miesigczkowe (hypomenorrhoea), nieczgste krwawienia
miesigczkowe (oligomenorrhoea) oraz brak krwawien miesigczkowych (amenorrhoea),

- krwawienie miedzy miesigczkami obejmujace krwotok z pochwy i nieregularne krwawienie
migdzy miesigczkami (metrorrhagia), bolesne krwawienie (dysmenorrhoea), wydzielina z drog
rodnych/pochwy, struktury wypetnione ptynem (torbiele) w jajnikach, b6l wewnetrznych
narzadow plciowych, powigkszenie piersi, obrzek piersi,

- zmeczenie, ostabienie, zte samopoczucie,

- zwigkszenie masy ciala.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

- zapalenie jajnikow i jajowodow, zakazenia drog moczowych, zapalenie pgcherza (zapalenie
pecherza moczowego), zapalenie sutka (zapalenie piersi), zapalenie szyjki macicy (stan zapalny
szyjki macicy), zakazenia grzybicze, zakazenie wirusowe (np. opryszczka jamy ustnej), grypa,
zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok, zakazenia goérnych drog oddechowych,

- miegsniak gladkokomorkowy macicy, ttuszczak piersi,

- niedokrwisto$¢,

- nadwrazliwo$¢ (reakcja alergiczna),

- cechy meskie u kobiety (rozwoj meskich drugorzedowych cech ptciowych),

- jadtowstret (ciezka utrata apetytu),
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- depresja, zaburzenia psychiczne, bezsennos¢, zaburzenia snu, agresja,

- zaburzenia krgzenia w méozgu lub sercu, zaburzenia mig$ni, ktore np. moga prowadzi¢ do
nieprawidlowej postawy ciata (dystonia),

- suche lub podraznione oczy, oscylopsja (subiektywne wrazenie drgania obrazu widzianego) lub
inne zaburzenia widzenia,

- nagla utrata stuchu, szumy uszne, zawroty glowy, zaburzenia stuchu,

— tachykardia (szybka praca serca),

- zapalenie zyt, wysokie ci$nienie rozkurczowe krwi, zawroty glowy lub omdlenia podczas
podnoszenia si¢ z pozycji siedzacej lub lezacej (dysregulacja ortostatyczna), uderzenia goraca,
zylaki, zaburzenia zylne, bol zyl,

- astma, szybki lub gleboki oddech (hiperwentylacja),

- zapalenie btony $luzowej zoladka, zapalenie jelit, rozstrdj zotadka (niestrawnosc),

- alergiczne zapalenie skory (zapalenie skory), atopowe zapalenie skory, wyprysk, choroba skory
ze zgrubiatymi czerwonymi plamami (tuszczyca), nadmierne pocenie si¢, zmiany lub
zaburzenia pigmentacji skory (np. ostuda), nadmierna produkcja thuszczu przez gruczoty tojowe
(tojotok), tupiez, zmiany skorne, pomaranczowa skora (cellulit), pajaczkowate skupiska naczyn
krwiono$nych z centralng czerwong plama na skorze (naczyniak gwiazdzisty),

- bol plecow, bol kosci, stawow i migsni (np. mialgia), b6l ramion i nodg,

- nieprawidlowy wzrost komérek na powierzchni szyjki macicy (dysplazja szyjki macicy), bol
lub struktury wypetnione ptynem w jajowodach i jajnikach, struktury wypeknione ptynem
W piersiach, bol/spazmy w trakcie stosunku ptciowego (dyspareunia), wydzielina z gruczotow
piersiowych podobna do mleka (mlekotok), dolegliwo$ci miesigczkowe,

- bol w klatce piersiowej, obrzek dioni, kostek lub stdp (obrzek obwodowy), objawy
grypopodobne, zapalenie, goraczka, drazliwosc,

- podwyzszone stezenie thuszczéw we krwi (zwigkszenie stgzenia triglicerydoéw i cholesterolu),
zmniejszenie masy ciata, wahania masy ciata,

- ujawnienie obecnosci dodatkowej piersi,

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

- w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glebokich),

- w ptucach (np. zatorowos$¢ ptucna),

- zawal serca,

- udar,

- miniudar lub przej$ciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny,
- zakrzepy krwi w watrobie, zotadku, jelicie, nerkach lub oku.

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

Inne dzialania niepozadane obserwowane u kobiet stosujacych tabletki, ktérych dokladna
czestos¢ jest nieznana, to:

zmiany nastroju, zmniejszenie lub zwickszenie libido (popedu ptciowego), nietolerancja soczewek
kontaktowych, zmiany na skorze (pokrzywka, rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy),
wydzielina z piersi, zatrzymanie ptynow.

Nowotwory
. Liczba przypadkow rozpoznania raka piersi u kobiet stosujgcych lek Dionelle jest nieznacznie

zwigkszona. W zwiazku z tym, Ze rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat,
to ryzyko wystgpienia raka piersi w stosunku do catkowitego ryzyka raka piersi jest niewielkie.
Wigcej informacji, patrz punkt ,,Dionelle i nowotwor”;

. guzy watroby (tagodne i ztosliwe);

. rak szyjki macicy.
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. Kobiety z hipertriglicerydemig (zwigksza si¢ st¢zenie thuszczow we krwi powodujac wzrost
ryzyka zapalenia trzustki podczas stosowania ztozonych doustnych srodkow

antykoncepcyjnych);
. wysokie cisnienie krwi;
. wystapienie lub pogorszenie objawow, ktorych zwiazek ze stosowaniem COCs nie jest

rozstrzygnigty: zolttaczka i (lub) §wiad zwiazane z cholestaza (zablokowany przeptyw zotci);
kamica pecherzyka zotciowego; zaburzenia metaboliczne takie jak porfiria; toczen
rumieniowaty uktadowy (przewlekta choroba autoimmunologiczna); zesp6t hemolityczno-
mocznicowy (choroba krzepniecia krwi); zaburzenia neurologiczne zwane plasawica
Sydenhama; opryszczka cigzarnych (rodzaj choroby skory, ktéra ma miejsce podczas cigzy);
otoskleroza zwigzana z utratg stuchu;

. zaburzenia czynno$ci watroby;

. zmiany w tolerancji glukozy lub wptyw na obwodowa oporno$¢ na insuling;
. choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego;

. ostuda.

Interakcje

Krwawienia $rédcykliczne i (lub) nieskutecznos¢ dziatania antykoncepcyjnego moga by¢
spowodowane dziataniem innych lekéw na doustne $rodki antykoncepcyjne (np. ziele dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum) lub leki na padaczke, gruzlicg, zakazenia wirusem HIV i inne
zakazenia). Patrz punkt ,,Lek Dionelle a inne leki”.

Inne cigzkie reakcje mogace wystgpi¢ w trakcie przyjmowania leku Dionelle, jak rowniez zwigzane
Z nimi objawy, opisano w punkcie ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Zglaszanie 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 zglaszaé

bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Dionelle

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
, Termin waznosci” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dionelle

Substancjami czynnymi leku sa etynyloestradiol i dienogest. Jedna tabletka powlekana zawiera
0,03 mg etynyloestradiolu oraz 2 mg dienogestu.
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Pozostate sktadniki to:

- rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K 30, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), magnezu stearynian;

- sklad otoczki: AquaPolish white 014.17 MS, o sktadzie: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza,
talk, uwodorniony olej bawetniany, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Dionelle i co zawiera opakowanie
Lek Dionelle to biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.
Lek Dionelle jest dostepny w opakowaniach 21, 3 x 21 i 6 x 21 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2

12277 Berlin, Niemcy

Wytwoérca

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ sie¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Kadefarm Sp. z 0.0.

Sierostaw, ul. Gipsowa 18

62-080 Tarnowo Podgorne, Polska

Tel.: +48 61 862 99 43; e-mail: kadefarm@kadefarm.pl

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

Austria Viola 0,03 mg/2 mg Filmtabletten
Niemcy Finic 0,03 mg/2 mg Filmtabletten
Polska Dionelle

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26.10.2022
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