Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjentki
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Aidee (ladonna)
2 mg + 0,03 mg, tabletki powlekane
Dienogestum + Ethinylestradiolum

Aidee i ladonna sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Wazne informacje dotyczace zlozonych §rodkéw antykoncepcyjnych

— Jesli sg stosowane prawidlowo, stanowia jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod
antykoncepcji.

— W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepéw krwi w Zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej 4
tygodnie lub wigcej.

— Nalezy zachowa¢ czujnos$¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystapity objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjentki wystapig 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

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

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

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Aidee

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Aidee stosowany jest w celu:

— zapobiegania cigzy (,,pigutka” antykoncepcyjna);

— leczenia z tragdziku o umiarkowanym nasileniu u kobiet, ktore zdecydowaly si¢ na stosowanie
tabletek antykoncepcyjnych i u ktérych nie powiodto si¢ odpowiednie leczenie miejscowe lub
leczenie antybiotykami doustnymi.

Kazda z 21 tabletek powlekanych Aidee zawiera matg dawke zenskich hormonéw piciowych:
estrogenu (etynyloestradiolu) i progestagenu (dienogestu).

Poniewaz lek Aidee zawiera dwa hormony, nazywany jest ,,zlozonym doustnym $rodkiem
antykoncepcyjnym”.

Badania kliniczne wykazaly, ze lek zawierajacy dienogest w skojarzeniu z etynyloestradiolem
poprawia objawy tradziku, spowodowanego zwigkszong iloScig hormonoéw meskich (tak zwanych
androgenow).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aidee



Uwagi ogolne

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Aidee nalezy zapoznac si¢ z informacjami dotyczacymi
zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby zapoznac si¢ z objawami wystgpienia
zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Aidee przez pacjentke lekarz prowadzacy zada kilka pytan
dotyczacych stanu zdrowia i (lub) historii choroby pacjentki oraz jej bliskich krewnych. Lekarz
zmierzy roéwniez ci$nienie krwi i w zalezno$ci od stanu zdrowia pacjentki moze przeprowadzi¢
dodatkowe badania.

W ulotce opisano kilka sytuacji, kiedy nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Aidee lub gdy
skutecznos$¢ leku Aidee jest zmniejszona. W takich sytuacjach nie nalezy utrzymywac stosunkow
ptciowych lub nalezy stosowa¢ dodatkowe nichormonalne metody antykoncepcyjne, np.
prezerwatywe lub inne metody mechaniczne. Nie nalezy stosowa¢ metod opartych na cyklu
miesigczkowym (metoda kalendarzykowa) lub pomiarach temperatury ciala. Metody te sa
niemiarodajne, poniewaz tabletka antykoncepcyjna wpltywa na zmiany temperatury ciata i zmiany
sluzu szyjki macicy, wystepujace podczas cyklu miesiaczkowego.

Lek Aidee, tak jak wszystkie tabletki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem wirusem HIV
(AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciowa.

Poprawa objawow tradziku zwykle nastepuje po trzech do szeSciu miesigcach leczenia. Objawy
tradziku mogg dalej poprawiaé si¢ nawet po szesciu miesigcach leczenia. Pacjentka powinna omowic z
lekarzem potrzebe kontynuowania leczenia po trzech do sze$ciu miesigcach leczenia, a nastepnie w
regularnych odstepach czasu.

Kiedy nie stosowa¢ leku Aidee:

Nie stosowac leku Aidee jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanow. Jesli
u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanow, nalezy poinformowac o tym
lekarza. Lekarz oméwi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania cigzy begdzie bardziej odpowiedni:

— jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt gltebokich), w plucach (zatorowo$¢ ptucna) lub w innych organach;

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

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

— jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

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

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

o ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych;

o bardzo wysokie cisnienie krwi;

o Dbardzo wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);
o choroba nazywang hiperhomocysteinemig;

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

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

— jesli pacjentka ma Iub miata kiedykolwiek w przesztosci stan zapalny trzustki zwigzany z cigzka
hipertrdjglicerydemia;



jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba watroby i czynnos$¢ watroby
nie jest jeszcze prawidlowa;

jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowal w przesztosci fagodny lub ztosliwy guz watroby;
jesli pacjentka ma lub miata hormonozalezne nowotwory ztosliwe np. raka piersi lub narzadow
ptciowych;

jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie;

jesli pacjentka choruje na 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 2. ,,Lek Aidee a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Aidee

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza

wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glebokich), zakrzepy
krwi w plucach (zatorowo$¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej
»Zakrzepy krwi”).

W celu uzyskania opisu objawoéw wymienionych ci¢zkich dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak
rozpozna¢ wystapienie zakrzepow krwi”.

jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepodw krwi, co moze

W przypadku podejrzenia lub potwierdzenia wystapienia zakrzepicy nalezy przerwaé
stosowanie leku Aidee i niezwlocznie skontaktowad sie z lekarzem. W przypadku rozpoczecia
leczenia przeciwzakrzepowego ze wzgledu na teratogenne dzialanie terapii przeciwzakrzepowej
(kumaryny) lekarz zaleci odpowiednig, alternatywna metode antykoncepcji.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanéw.
Jesli objawy te pojawia si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Aidee, rowniez nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi:

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

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

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

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

jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczoéw we krwi (hipertrdjglicerydemia) lub
dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertrojglicerydemia jest zwigzana ze zwigkszonym
ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

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

jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko
mozna rozpoczaé przyjmowanie leku Aidee po porodzie;

jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);

jesli pacjentka ma zylaki;

jesli pacjentka nie jest mtoda;

jesli pacjentka jest palaczka tytoniu;

jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca lub ograniczona zdolnos¢ rozktadania glukozy (zmniejszona
tolerancja glukozy);



— jesli u pacjentki wystepuje nadwaga;

— jesli u pacjentki wystepuje wysokie ci$nienie tetnicze krwi;

— jesli u pacjentki wystepuje wada zastawkowa serca lub jakiekolwiek zaburzenia rytmu serca;

— jesli u bliskich krewnych pacjentki wystepuja przypadki zakrzepicy, zawatu mig$nia sercowego
lub udaru;

— jesli u pacjentki wystepuje porfiria (zaburzenie metabolizmu barwnika krwi);

— jesli u pacjentki wystepuja migreny;

— jesli u pacjentki wystepuje padaczka;

— jesli u pacjentki wystepuje plasawica Syndenhama;

— jesli u pacjentki w czasie cigzy wystapila opryszczka cigzarnych;

— jesli u pacjentki wystepuje depresja;

— jesli wystepuje rak piersi w bliskiej rodzinie;

— jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zotciowego;

— jesli u pacjentki wystepuje pewien rodzaj utraty stuchu (utrata shuchu zwiazana z otoskleroza);

— jesli u pacjentki wystepuje ostuda (rozleglte brazowe plamy o nieregularnych ksztaltach i r6znej
wielko$ci, szczegolnie na twarzy) obecnie lub w przesztosci; nalezy wowczas unika¢ nadmierne;j
ekspozycji na stonce lub promieniowanie ultrafioletowe;

— jesli u pacjentki wystgpia objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak: obrzek twarzy, jezyka i
(lub) gardta i (lub) trudnos$ci w przetykaniu lub pokrzywka, potencjalnie z trudno$ciami w
oddychaniu, powinna natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Produkty zawierajace estrogeny
mogg powodowac lub nasila¢ objawy dziedzicznego i nabytego obrzgku naczynioruchowego.

Lek Aidee zawiera substancje, progestagen, ktory jest antagonistg aldosteronu, o wtasciwosciach
oszczedzajacych potas. W wiekszosci przypadkow nie nalezy oczekiwac zwigkszenia stezenia potasu.
Zaleca si¢ kontrole stezenia potasu w surowicy podczas pierwszego cyklu leczenia u pacjentek z
niewydolno$cig nerek i poprzedzajace leczenie korygujace stezenia potasu w surowicy, jesli jest on w
gornej granicy normy, szczegolnie podczas jednoczesnego stosowania lekow oszczedzajacych potas.

Jezeli ktorykolwiek z wymienionych powyzej standéw wystepuje po raz pierwszy, nawraca lub nasila
si¢ podczas stosowania leku Aidee, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Aidee, zgtaszaty depresje
lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki 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 medyczne;j.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Aidee, jest zwigzane
ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepdéw krwi, w porownaniu do sytuacji gdy terapia nie jest
stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowaé naczynie krwionosne i
spowodowac cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac:

— w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”),

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

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

Nalezy pamietaé, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywolanych
stosowaniem leku Aidee jest niewielkie.



JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

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

Czy pacjentka doswiadcza ktéregos z tych objawow?

Z jakiego powodu
prawdopodobnie
cierpi pacjentka?

— natychmiastowa utrata widzenia lub
— bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga przeksztatcic si¢ w
utrat¢ widzenia.

— Obrzek nogi lub obrzgk wzdtuz zyty w nodze lub na stopie, Zakrzepica zyt glebokich
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:
- bl lub tkliwos$¢ w nodze, ktore moga by¢ odczuwane wytacznie
w czasie stania lub chodzenia;
- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze;
- zmiana koloru skory nogi, np. zbledniecie, zaczerwienienie,
zasinienie.
— Nagly napad niewyjasnionych duszno$ci lub przyspieszenia Zator tgtnicy plucnej
oddechu;
— nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory moze by¢
potaczony z pluciem krwia;
— ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasilac si¢ przy
glebokim oddychaniu;
— ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;
— przyspieszone lub nieregularne bicie serca;
— silny b6l w zoladku.
Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz
niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub sptycenie oddechu moga
zosta¢ pomylone z tagodniejszymi stanami, takimi jak zakazenie
uktadu oddechowego (np. przezigbienie).
Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkowki

(zakrzep krwi w oku)

— Bl w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie nacisku,
oci¢zatos¢;

— uczucie $ciskania lub pelnosci w klatce piersiowej, ramieniu lub
ponizej mostka;

— uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

— uczucie dyskomfortu w gdérnej czgsci ciata promieniujace do
plecow, szczgki, gardla, ramienia i zotadka;

— pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty glowy;

— skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu;

— przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawal serca

— Nagle ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog, szczegdlnie
po jednej stronie ciala;

— nagle splatanie, zaburzenia mowienia lub rozumienia;

— nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

— nagle zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata rownowagi lub
koordynacji;

— nagle, cigzkie lub dlugotrwate bole glowy bez znanej przyczyny;

— utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami Iub bez drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru mogg by¢ krotkotrwate z
niemal natychmiastowym i catkowitym powrotem do zdrowia,
jednakze nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz
pacjentka moze by¢ zagrozona wystgpieniem kolejnego udaru.

Udar




—  Obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub ramion; | Zakrzepy krwi blokujace
— silny bol w zotadku (ostry brzuch). inne naczynia krwiono$ne

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

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

— Stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna), cho¢ te dzialania niepozadane
wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja 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 plucach, moze to spowodowac zatorowosc¢
phucna.

— W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w naczyniu Zylnym innego organu,
takiego jak oko (zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwieksze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwigksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych $rodkdéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
(tego samego lub innego leku) po 4-tygodniowej lub dtuzszej przerwie.

Po pierwszym roku ryzyko zmniejsza si¢, jednak zawsze bedzie ono wicksze w poréwnaniu do
sytuacji, gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych $§rodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Aidee ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do
normalnego poziomu w ciagu kilku tygodni.

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

Ogodlne ryzyko powstania zakrzepu w nodze lub ptucu (DVT lub PE) zwigzane ze stosowaniem leku
Aidee jest niewielkie.

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

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

— W okresie roku, u okoto 8-11 na 10 000 kobiet, ktére stosujg ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne zawierajace dienogest i etynyloestradiol (takie jak Aidee) powstang zakrzepy
krwi.

Ryzyko powstania zakrzepow 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 antykoncepcyjnych i nie sa w cigzy.
Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet.

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretysteron
lub norgestymat.




Kobiety stosujace lek Aidee. Okoto 8-11 na 10 000 kobiet.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle

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

niektore czynniki moga zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wieksze:

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

— jesli u kogo$ 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 noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Aidee na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku Aidee, nalezy zapytac lekarza o to 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 liczba czynnikow ryzyka obecnych u
pacjentki.

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

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$s z wymienionych czynnikéw wystepuje u pacjentki,
nawet jesli pacjentka nie jest pewna. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Aidee.

.....

stosowania leku Aidee, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej
przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

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

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwiazane ze stosowaniem leku Aidee

jest bardzo male, ale moze wzrosng¢:

— z wiekiem (powyzej 35 roku zycia);

— jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego §rodka antykoncepcyjnego
takiego jak Aidee, 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 nadwagg;

— jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie t¢tnicze;

— jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku (ponize;j
50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka
wystgpienia zawatu serca lub udaru;

— jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom tluszczow we krwi
(cholesterolu lub trojglicerydow);

— jesli pacjentka ma migreny, a szczego6lnie migreny z aurg;

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

— jesli pacjentka ma cukrzyce.



Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych standw lub jezeli ktérykolwiek z nich jest
szczegolnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.

.....

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

Inne choroby, ktére moga dotyczy¢ naczyn krwionosnych, obejmujg toczen rumieniowaty uktadowy
(choroba uktadu odpornosciowego), hemolityczny zespot mocznicowy (choroba krwi, ktéra prowadzi
do uszkodzenia nerek), przewlekte zapalne choroby jelit (choroba Lesniowskiego-Crohna i
wrzodziejace zapalenie jelita grubego) i anemia sierpowatokrwinkowa (genetyczna choroba krwi
charakteryzujaca si¢ nieprawidtowym ksztaltem czerwonych krwinek).

Lek Aidee i nowotwor

Raka piersi wykrywa si¢ nieznacznie czgsciej u kobiet przyjmujacych ztozone doustne srodki
antykoncepcyjne niz u kobiet, ktore sg w tym samym wieku, ale nie stosuja tabletek
antykoncepcyjnych. Ten niewielki wzrost czestosci rozpoznan raka piersi zmniejsza si¢ stopniowo i
zanika w ciagu 10 lat po zaprzestaniu stosowania tabletek antykoncepcyjnych. Poniewaz rak piersi
wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, dodatkowa liczba przypadkow raka piersi u kobiet,
ktore stosuja obecnie lub stosowaly ostatnio tabletki antykoncepcyjne jest niewielka w poréwnaniu z
og6lnym ryzykiem wystapienia raka piersi. Nie wiadomo, czy rdznica jest spowodowana przez
stosowanie tabletek antykoncepcyjnych. Przyczyna moze wynika¢ z tego, ze kobiety przyjmujace lek
byly badane czesciej, wigc rak piersi zostat wykryty wczesnie;.

W rzadkich przypadkach u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne opisywano wystapienie
tagodnych nowotwordéw watroby, a jeszcze rzadziej wystgpienie ztosliwych nowotwordéw watroby.
Guzy te moga powodowac krwawienia do jamy brzusznej. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem w przypadku silnego bolu brzucha.

Niektore badania sugeruja, ze dtugotrwate stosowanie hormonalnej antykoncepcji jest czynnikiem
ryzyka rozwoju raka szyjki macicy u kobiet, ktérych szyjka macicy jest zainfekowana przez niektore
wirusy przenoszone droga ptciowa (ludzki wirus brodawczaka). Jednak nie ustalono jeszcze, w jakim
stopniu na ten wynik majg wplyw inne czynniki (np. réznice w liczbie partneréw seksualnych lub w
korzystaniu z mechanicznych metod antykoncepcji).

Konsultacje i (lub) badania lekarskie

Zanim pacjentka zastosuje lek Aidee, lekarz prowadzacy przeprowadzi doktadny wywiad dotyczacy
historii choréb u pacjentki i jej bliskich krewnych. Zostanie przeprowadzone og6lne badanie
medyczne oraz badanie ginekologiczne, w tym badanie piersi i szyjki macicy. Musi by¢ wykluczona
cigza. Badania te nalezy powtarza¢ regularnie gdy pacjentka przyjmuje tabletki antykoncepcyjne.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka pali papierosy oraz przyjmuje inne leki.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli:

— pacjentka zauwazy niepokojace zmiany w swoim stanie zdrowia, szczegdlnie ktorykolwiek z
objawow wymienionych w tej ulotce (punkt: ,,Kiedy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek
Aidee” 1,,Jak stosowac lek Aidee”), nalezy rowniez pamigtac¢ o punktach dotyczacych bliskich
krewnych;

— pacjentka stwierdzi obecno$¢ guzka w piersi;

— pacjentka zamierza stosowac inne leki (punkt ,,Lek Aidee a inne leki”);

— mozliwe jest unieruchomienie pacjentki lub planowany jest zabieg chirurgiczny (nalezy
poinformowac¢ lekarza przynajmniej 4 tygodnie wczesniej);

— wystepuje intensywne krwawienie z drog rodnych;



— pacjentka pominie jedng lub wigcej tabletek w pierwszym tygodniu cyklu (kazdy pierwszy tydzien
w kolejnych miesigcach stosowania leku Aidee), a w czasie poprzedzajgcych 7 dni doszto do
wspoltzycia;

— w ciagu kolejnych dwoch miesiecy nie wystapito krwawienie z odstawienia lub pacjentka
podejrzewa, ze jest w cigzy (nie nalezy zaczynac nastgpnego opakowania bez decyzji lekarza).

Krwawienie miedzymiesiaczkowe

Podczas stosowania doustnych ztozonych §rodkoéw antykoncepcyjnych moga wystapi¢ nieregularne
krwawienia z pochwy (krwawienie migdzymiesigczkowe), zwlaszcza w pierwszych miesigcach
stosowania tabletek. Pacjentka moze potrzebowac podpaski lub tamponow, ale nie musi przerywac
przyjmowania leku Aidee. Krwawienie jest na ogdt niewielkie i ustaje, gdy organizm przyzwyczaja si¢
do przyjmowania doustnych §rodkoéw antykoncepcyjnych, co zwykle trwa okoto 3 miesigcy. Jezeli
krwawienie trwa dtuzej niz kilka miesigcy lub jezeli zaczyna si¢ po kilku miesigcach, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Co zrobid¢, jezeli nie wystapi krwawienie podczas tygodnia przerwy

Jesli pacjentka przyjeta wszystkie tabletki prawidtowo, nie miata wymiotow lub ciezkiej biegunki i nie
przyjmowata zadnych innych lekow, jest mato prawdopodobne, Ze jest ona w ciazy. Nalezy
przyjmowac lek Aidee tak, jak zazwyczaj.

Jesli spodziewane krwawienie nie pojawi si¢ w dwoch kolejnych cyklach lub przyjmowanie leku
Aidee w poprzedzajacym cyklu byto nieprawidlowe, pacjentka moze by¢ w cigzy. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy przyjmowac¢ leku Aidee, dopoki lekarz nie wykluczy cigzy.

Dzieci i mlodziez
Lek Aidee wskazany jest tylko po rozpoczeciu miesigczkowania.

Lek Aidee a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje przyjmowac.

Niektore leki:

— moga wptywac na stezenie leku Aidee we krwi;

— mogg powodowac, ze lek bedzie mniej skuteczny w zapobieganiu ciazy;
— mogg wywola¢ nieoczekiwane krwawienie.

Naleza do nich nastepujace leki:

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

— leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna);

— leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV i wirusowym zapaleniu watroby typu C (np.

— rytonawir, efawirenz, newirapina, nelfinawir);

— lek, ktory jest przepisywany w celu leczenia pewnych zakazen (np. gryzeofulwina);

— niektore leki przeciwbdlowe stosowane w leczeniu stanéw zapalnych i choroby zwyrodnieniowej
stawow (etorykoksyb, NLPZ);

— niektore naturalne produkty lub preparaty ziolowe zawierajace dziurawiec zwyczajny (herbata z
dziurawcem Hypericum perforatum).

Jesli pacjentka stosuje lub zaczyna stosowac jeden z wymienionych wyzej lekow, moze przyjmowac
lek Aidee, ale musi stosowa¢ antykoncepcj¢ mechaniczng (np. prezerwatywe) lub inng metode
antykoncepcji. Podczas jednoczesnego stosowania leku Aidee z wymienionymi wyzej lekami oraz 28
dni po zakonczeniu leczenia pacjentka powinna stosowac dodatkowg antykoncepcj¢ mechaniczna.
Jezeli jednoczesne stosowanie wymienionego wyzej leku trwa po wykorzystaniu wszystkich tabletek z
obecnego opakowania leku, nalezy rozpocza¢ nastgpne opakowanie, bez zachowania 7-dniowej
przerwy w stosowaniu tabletek.



Jesli konieczne jest dlugotrwale leczenie ktorymkolwiek z wyzej wspomnianych lekow, nalezy
stosowac¢ inne, godne zaufania nichormonalne metody antykoncepcji.

Lek Aidee moze rowniez wptywac na dziatanie innych lekow, np.:

— lekéw zawierajacych cyklosporyng;

— leku przeciwpadaczkowego lamotryginy (moze to prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci
wystepowania napadow drgawek);

— teofiliny (stosowana w leczeniu trudnosci z oddychaniem);

— tizanidyny (stosowana w leczeniu bdlu i (lub) skurczéw mieéni).

Nie stosowac leku Aidee u pacjentek z zapaleniem watroby typu C przyjmujacych leki zawierajace
ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir z pibrentaswirem lub sofosbuwir
z welpataswirem 1 woksylaprewirem, gdyz moga zawyza¢ wyniki badan krwi okre$lajacych
czynnos$¢ watroby (wzrost aktywnos$ci enzymu aminotransferazy alaninowe;j).

Lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczeciem powyzszego schematu leczenia. Lek
Aidee mozna zacza¢ ponownie stosowac 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia wymienionymi powyzej
lekami. Patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowac leku Aidee”.

Nalezy takze powiedzie¢ kazdemu innemu lekarzowi lub lekarzowi dentyscie, ktory przepisuje
pacjentce leki, ze przyjmuje ona lek Aidee. Lekarze moga powiedzie¢ pacjentce, czy nalezy
zastosowa¢ dodatkowe srodki antykoncepcyjne, a jesli tak, to na jak dtugo.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Przyjmowanie leku Aidee moze mie¢ wptyw na wyniki badan laboratoryjnych paramentéw czynnosci
watroby, kory nadnerczy, nerek i tarczycy, jak rowniez na ilo$ci niektorych biatek we krwi,
metabolizm weglowodanow, krzepnigcie krwi oraz fibrynolizg. Jednakze pomimo tych zmian wyniki
zazwyczaj pozostaja w normalnym zakresie.

Regularna kontrola
Lekarz moze zaleci¢ pacjentce zgltaszanie si¢ na regularne badania kontrolne, gdy pacjentka przyjmuje
lek Aidee. Czgstosc i charakter tych badan kontrolnych zalezy od stanu zdrowia pacjentki.

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
Leku Aidee nie wolno stosowac u kobiet w cigzy lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy.

Jesli pacjentka zajdzie w ciazg podczas przyjmowania leku Aidee, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia

Zasadniczo lek Aidee nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentki karmiace piersia, poniewaz
moze zmniejszac ilo$¢ produkowanego mleka, a niewielkie ilosci leku mogg by¢ wydzielane do mleka
ludzkiego. Podczas karmienia piersig nalezy stosowa¢ nichormonalne metody antykoncepcji.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw jednoczesnego stosowania dienogestu i etynyloestradiolu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Lek Aidee zawiera laktoze jednowodng
Ten lek zawiera laktoze jednowodnag. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje
niektorych cukrow, pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Aidee
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Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Aidee nalezy stosowac zgodnie z ponizszymi informacjami w celu doustnej antykoncepcji, a takze
w leczeniu umiarkowanego tradziku u kobiet. Nalezy wzia¢ pod uwage informacje podane w cze$ci
»Pomini¢ecie dawki leku Aidee” w celu zachowania skutecznos$ci antykoncepcyjne;.

Kiedy i w jaki sposéb przyjmuje sie tabletki?

— Opakowanie leku Aidee zawiera 21 tabletek powlekanych.
Na opakowaniu kazda tabletka oznaczona jest symbolem dnia tygodnia, w ktorym nalezy ja
przyjac. Tabletki nalezy przyjmowa¢ mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia, popijajac
niewielka ilo$cig wody. Nalezy przyjmowac tabletki zgodnie z kierunkiem strzatek, dopdki nie
przyjmie si¢ 21 tabletek powlekanych. Przez nastepne 7 dni nie przyjmuje si¢ tabletek. W ciagu
tych 7 dni powinno rozpocza¢ si¢ krwawienie z odstawienia. Zwykle rozpocznie si¢ ono po 2 — 3
dniach po przyjeciu ostatniej tabletki leku Aidee. Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie kolejnego
opakowania 8. dnia, nawet jesli krwawienie jeszcze trwa. Oznacza to, ze pacjentka zawsze bedzie
rozpoczynata nowe opakowanie w tym samym dniu tygodnia, jak rowniez, ze krwawienie z
odstawienia begdzie wystepowalo mniej wiecej w tych samych dniach kazdego miesiaca.

Stosowanie leku Aidee po raz pierwszy

Jezeli w ostatnim miesigcu nie przyjmowano doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych
Przyjmowanie leku Aidee nalezy rozpocza¢ w 1. dniu cyklu miesigczkowego, tzn. w pierwszym dniu
krwawienia. Nalezy przyja¢ tabletkg oznaczong tym dniem tygodnia. Na przyktad, jesli krwawienie
rozpoczyna si¢ w piatek, nalezy przyjmowac jedna tabletke oznaczona jako piatek. Nastgpnie nalezy
przyjmowac tabletki zgodnie z porzadkiem dni.

Jezeli weze$niej przyjmowano inny zlozony doustny Srodek antykoncepcyjny, system
terapeutyczny dopochwowy lub system transdermalny

Mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Aidee w nastepnym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki z
obecnego opakowania tabletek (oznacza to, Ze nie bedzie przerwy w przyjmowaniu tabletek) lub po
usunigciu systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego. Jesli opakowanie
leku stosowanego obecnie przez pacjentke zawiera rowniez tabletki nieaktywne, mozna rozpoczaé
stosowanie leku Aidee nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej aktywnej tabletki (jesli pacjentka nie jest
pewna, ktora to jest tabletka, powinna zapyta¢ lekarza lub farmaceute).

Mozna tez rozpocza¢ przyjmowanie leku Aidee w ostatnim dniu po zwyktej przerwie bez tabletek, bez
plastra czy systemu terapeutycznego dopochwowego lub po tabletkach placebo z poprzednio
stosowanego leczenia.

Jezeli wezesniej przyjmowano tabletke zawierajacq wylacznie progestagen (minitabletka)
Mozna przerwaé przyjmowanie minitabletki w dowolnym dniu i rozpocza¢ przyjmowanie leku Aidee
nastepnego dnia o tej samej porze.

Jezeli weze$niej stosowano antykoncepcje w postaci wstrzyknieé, implantu lub systemu
terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego progestagen

Nalezy rozpoczaé przyjmowanie leku Aidee w dniu, w ktorym miato by¢ wykonane nastgpne
wstrzykniecie lub w dniu usunigcia implantu badz systemu terapeutycznego domacicznego. Jednak
jesli w ciagu pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek utrzymuje si¢ stosunki ptciowe, nalezy zawsze
stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji (metody mechaniczne).

Po urodzeniu dziecka

Nie nalezy rozpoczynaé przyjmowania leku Aidee co najmniej 21 do 28 dni po porodzie. W ciagu
pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek nalezy stosowa¢ takze mechaniczne metody antykoncepcji
(np. prezerwatywe). Jesli doszto do stosunku ptciowego, przed rozpoczgciem przyjmowania leku
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Aidee nalezy wykluczy¢ cigze albo odczeka¢ do wystapienia pierwszego krwawienia. Stosowanie w
okresie karmienia piersig, patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”.

Po poronieniu naturalnym lub sztucznym
Nalezy postgpowac zgodnie ze wskazéwkami lekarza.

Co nalezy zrobi¢ w przypadku zaburzen zoladka i jelit (np. wymioty, ci¢zka biegunka)

Jesli pacjentka miata wymioty w ciagu 3 do 4 godzin po zazyciu tabletki leku Aidee, substancje
czynne mogly nie zosta¢ catkowicie wchtonigte. Jest to sytuacja podobna do pominiecia tabletki.
Dlatego nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjg dla przypadku pominigtych tabletek. Jesli pacjentka
ma ci¢zka biegunke, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Co nalezy zrobié, jesli pacjentka chce opd6zni¢ wystapienie krwawienia

Pacjentka moze opdzni¢ wystapienie krwawienia, jesli zacznie nastgpne opakowanie leku Aidee
natychmiast po zakonczeniu biezacego opakowania. Pacjentka moze kontynuowaé przyjmowanie
tabletek z tego opakowania tak dtugo, jak chce, az do zakonczenia opakowania leku. Jezeli pacjentka
chce, by krwawienie wystapito, po prostu przerywa przyjmowanie tabletek. Podczas przyjmowania
drugiego opakowania u pacjentki moga wystapi¢ nieregularne krwawienia. Nastgpne opakowanie
nalezy rozpocza¢ po zwyktej 7-dniowej przerwie.

Co nalezy zrobi¢, jesli pacjentka chce zmieni¢ dzien rozpoczecia krwawienia

Jesli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie wystapi mniej wiecej tego
samego dnia co 4 tygodnie. Jesli pacjentka chce zmieni¢ dzien rozpoczecia krwawienia, powinna
skroci¢ (nigdy wydtuzy¢) przerwe pomiedzy przyjmowaniem kolejnego opakowania leku. Na
przyktad, jesli krwawienie zazwyczaj zaczyna si¢ w piatek, a pacjentka chce, by w przysztosci
zaczynalo si¢ we wtorek (3 dni wezesniej), powinna rozpoczaé przyjmowanie tabletek z nastepnego
opakowania 3 dni wcze$niej niz to robita zazwyczaj. Jesli pacjentka zrobi bardzo krotka przerwe bez
tabletek (np. 3 dni lub mniej), krwawienie moze nie wystapi¢ podczas tej przerwy. U pacjentki moga
wystapi¢ nieregularne krwawienia podczas przyjmowania tabletek z nastgpnego opakowania.

Co nalezy zrobi¢, jesli wystapi niespodziewane krwawienie

W przypadku wszystkich tabletek antykoncepcyjnych przez pierwsze kilka miesigcy moga
wystepowac krwawienia (nieregularne krwawienia) miedzymiesigczkowe. Moze zaistnie¢
koniecznos$¢ uzywania podpasek lub tampondw, ale tabletki nalezy przyjmowac nadal tak jak
zazwyczaj. Nieregularne krwawienia zwykle przestaja si¢ pojawiac, kiedy organizm dostosuje si¢ do
tabletki antykoncepcyjnej (zwykle po 3 cyklach przyjmowania tabletek). Jesli krwawienia wystepuja
nadal, staja si¢ bardziej obfite lub nawracaja, nalezy powiadomic lekarza.

Co nalezy zrobié, jezeli nie wystapi krwawienie

Jesli pacjentka przyjmowata wszystkie tabletki w odpowiednim czasie i nie wymiotowata ani nie
przyjmowata innych lekdw, to jest mato prawdopodobne, aby byta w ciazy. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie leku Aidee wedlug zwyktego schematu. W przypadku gdy krwawienie nie wystapi dwa
razy pod rzad, pacjentka moze by¢ w ciazy. Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza. Nie nalezy
rozpoczyna¢ nastgpnego opakowania leku Aidee, dopoki lekarz nie potwierdzi, czy pacjentka nie jest
W ciazy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aidee

Brak doniesien o wystgpieniu ci¢zkich, szkodliwych dziatan niepozadanych po jednoczesnym zazyciu
zbyt wielu tabletek leku Aidee. Jesli pacjentka przyjeta kilka tabletek na raz, mogg wystapi¢ nudnosci,
wymioty i krwawienia z pochwy. Jesli pacjentka przyjeta zbyt duzo tabletek leku Aidee lub istnieje
podejrzenie, ze lek Aidee przyjeto dziecko nalezy zwrdcié sie do lekarza po poradg.

Pomini¢cie dawki leku Aidee

— Jesli opdznienie w przyjmowaniu tabletek wynosi mniej niz 12 godzin, skutecznos$¢ dziatania
tabletki jest zachowana. Nalezy zazy¢ tabletke tak szybko, jak tylko pacjentka sobie o tym
przypomni, i przyjmowac nastepne tabletki o zwyklej porze.
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— Jesli opdznienie w przyjmowaniu ktorejkolwiek tabletki z opakowania wynosi wigcej niz
12 godzin, skuteczno$¢ dziatania tabletki moze by¢ zmniejszona. Im wigcej kolejnych tabletek
pomini¢to, tym wieksze ryzyko, ze skuteczno$¢ antykoncepcyjna jest obnizona. Istnieje
szczegodlnie wysokie ryzyko zajscia w cigz¢ jesli pominie si¢ tabletki na poczatku lub na koncu
opakowania. Dlatego nalezy przestrzega¢ zasad podanych ponizej (patrz rowniez ponizszy
schemat).

Pominieta wiecej niz 1 tabletka z opakowania
Nalezy zwréci¢ sie do lekarza prowadzacego po rade.

Pominieta 1 tabletka w pierwszym tygodniu

Nalezy przyjac¢ pominigtg tabletke jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni (nawet jesli oznacza to
przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie), a kolejng tabletke zazy¢ o zwyktej porze. Przez nastgpne 7 dni
nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne (metody mechaniczne). Jesli w tygodniu
poprzedzajacym pominigcie tabletki utrzymywano stosunki ptciowe, istnieje mozliwos¢ zajScia w
cigzg. Dlatego nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Pominieta 1 tabletka w drugim tygodniu

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni (nawet jesli oznacza to
przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie), a kolejna tabletke zazy¢ o zwyklej porze. Skutecznos¢
antykoncepcyjna tabletki jest zachowana. Nie ma konieczno$ci stosowania dodatkowych metod
antykoncepcyjnych.

Pominieta 1 tabletka w trzecim tygodniu

Mozna wybra¢ jedng z nastepujacych opcji, bez konieczno$ci stosowania dodatkowych §rodkow
ostroznosci:

1. Przyja¢ pominieta tabletke jak najszybciej (nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch tabletek
jednoczesnie), a kolejng tabletke zazy¢ o zwyklej porze. Rozpoczaé stosowanie tabletek z nastepnego
opakowania od razu po zakonczeniu obecnego opakowania, bez pozostawiania przerwy pomiedzy
tymi opakowaniami. Krwawienie moze nie wystgpi¢ az do zakonczenia drugiego opakowania leku, ale
w dniach przyjmowania tabletek u pacjentki mogg pojawic si¢ nieregularne krwawienia.

Lub:

2. Zaprzesta¢ przyjmowania tabletek z aktualnego opakowania, zrobi¢ 7-dniowg lub krotsza
przerweg (trzeba rowniez wliczy¢ dzien, w ktéorym pominieto tabletke), po ktorej nalezy kontynuowaé
zazywanie tabletek z nastepnego opakowania. Przy zastosowaniu tej metody pacjentka moze zawsze
rozpocza¢ kolejne opakowanie leku tego samego dnia tygodnia co zazwyczaj.

Jesli zapomni si¢ o przyjeciu tabletek z opakowania i1 podczas nastgpnej przerwy bez tabletek nie

wystapi krwawienie, pacjentka moze by¢ w cigzy. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczgciem nastgpnego opakowania.

13



Pominieta wiccej niz 1 tabletka > Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza

tak

?

» 1 tydzien » Czy w tygodniu poprzedzajgcym pominigcie tabletki
byt stosunek ptciowy?
nie

- Przyja¢ pominicta tabletke
- Stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji przez 7 dni
- Dokoniczy¢ przyjmowanie tabletek z opakowania

Pominigta tylko
1 tabletka 2 tydzieh —» - Przyja¢ pominicta tabletke
— - Dokoriczyé przyj ie tabletek z opakowani
okonczy¢ przyjmowanie tabletek z opakowania
(sp6znienie —
wigksze niz
12 godzin) - Przyja¢ pominieta tabletke
- Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z
™ opakowania

- Kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek z
nastgpnego opakowania

i lub

» 3 tydzien

- Zaprzestac¢ przyjmowania tabletek z

obecnego opakowania

- Zrobi¢ przerwe w przyjmowaniu leku (nie
—» dluzsza niz 7 dni, liczac z dniem pomini¢cia

tabletki)

- Kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek z

nastepnego opakowania

Przerwanie stosowania leku Aidee

Pacjentka moze przerwaé stosowanie leku Aidee w dowolnym momencie. Jesli pacjentka nie chce
zaj$¢ w ciaze, nalezy zapytac lekarza o inne metody kontroli urodzen. Jesli pacjentka przerwie
stosowanie leku Aidee poniewaz chce zaj$¢ w cigze, zazwyczaj zaleca sig, aby zanim sprobuje zajs¢ w
cigzeg, poczekata do wystapienia naturalnego krwawienia. Pozwoli to tatwiej okresli¢, czy brak
krwawienia spowodowany jest cigzg.

Stosowanie u dzieci i mtodziez
Leku Aidee nie wolno stosowac przed wystgpieniem pierwszej miesigczki.

Pacjentki w podeszlym wieku
Leku Aidee nie wolno stosowac u kobiet po menopauzie.

Pacjentki z niewydolnos$cia watroby
Lek Aidee jest przeciwwskazany u kobiet z ciezkimi chorobami watroby (patrz punkt ,,Kiedy nie
stosowac leku Aidee”).

Pacjentki z niewydolnoscia nerek

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Aidee u pacjentek z zaburzeniami czynnosci
nerek. Dostepne dane sugeruja, Ze nie jest konieczna zmiana leczenia u pacjentek nalezacych do tej
populacji.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczeg6lnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany w
stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Aidee, nalezy skonsultowac sig
z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwickszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegétowych
informacji dotyczacych roznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Aidee”.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z
nastepujacych objawow 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”).

Ciezkie reakcje zwigzane z przyjmowaniem tabletek z dienogestem/etynyloestradiolem zostaty
opisane w czgsci ,,Kiedy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Aidee”. Pacjentka moze
uzyska¢ tam wigcej informacji. W razie potrzeby nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozgdane
Nastegpujace dzialania niepozadane byty zglaszane przez pacjentki stosujgce tabletki z
dienogestem/etynyloestradiolem:

Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 kobiet):
—  bol glowy;
—  bol piersi w tym dyskomfort i tkliwo$¢ piersi.

Niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 kobiet):

— stany zapalne narzadow pitciowych (zapalenie pochwy/zapalenie sromu i pochwy), zakazenia
grzybicze pochwy (kandydoza pochwy, zakazenia sromu i pochwy);

— zwigkszenie apetytu;

— obnizenie nastroju;

— migrena;

— zawroty glowy;

— wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie) lub niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie);

—  bol brzucha (w tym bol w goérnej i w dolnej czgéci brzucha, dyskomfort, wzdecia);

— nudnosci, wymioty, biegunka;

— tradzik;

— wysypka (w tym wysypka plamista);

— $wiad (czasem calego ciata);

— lysienie (utrata wlosow);

— nieregularne krwawienia z odstawienia (w tym silne krwawienia (miesigczki krwotoczne), skape
krwawienia, rzadko wystepujace krwawienia lub catkowity ich brak);

— krwawienie miedzy miesigczkami (krwawienia migdzymiesigczkowe; polegajace na krwawieniu z
pochwy i przedtuzajacym si¢ krwawieniu waginalnym);
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— powickszenie piersi (w tym opuchlizna piersi i obrzgk piersi);
— bolesne krwawienia (bolesne okresy);

— uplawy z pochwy;

— torbiele jajnikow;

— bol w obrebie miednicy;

— wyczerpanie, w tym ostabienie, zmeczenie i zte samopoczucie;
— zwigkszenie masy ciala.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 kobiet):
— szkodliwe skrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
* w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gltebokich);
* w ptucach (np. zatorowo$¢ ptucna);
* zawal serca;
* udar;
* miniudar lub przej$ciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy stan niedokrwienny;
» zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku.
Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczacych czynnikow zwigkszajacych ryzyko powstania zakrzepoéw krwi i objawow
wystapienia zakrzepoéw krwi);
— zapalenie jajnikoéw i jajowodow (zapalenie przydatkoéw);
— zakazenia drég moczowych, zapalenie pgcherza (zapalenie pgcherza moczowego);
— zapalenie sutka (zapalenie piersi);
— zapalenie szyjki macicy (stan zapalny szyjki macicy);
— zakazenia grzybicze (np. kandydoza), zakazenia wirusowe, opryszczka jamy ustne;j;
— grypa, zapalenie oskrzeli, zakazenia géornych drog oddechowych, zapalenie zatok;
— agodne guzy macicy (mig¢$niaki);
— lagodny guz w tkance tluszczowej sutka (thuszczak piersi);
— anemia;
— reakcje alergiczne (nadwrazliwosc);
— rozwdj meskich drugorzedowych cech piciowych u kobiety (wirylizm);
— utrata apetytu (jadlowstret);
— depresja, zaburzenia psychiczne, rozdraznienie, agresja;
—  bezsenno$¢, zaburzenia snu;
— dystonia (utrzymujace si¢ skurcze migsni powodujace np. nieprawidtowg postawe);
— suche Iub podraznione oczy;
— niewyrazne widzenie;
— nagta utrata stuchu, zaburzenia stuchu;
— szumy uszne;
— zawroty glowy;
— przyspieszenie akcji serca;
— zapalenie zyly (zakrzepowe zapalenie zyt);
— zylaki, zaburzenia czynnosci zyt, bol zyt;
— zawroty gtowy lub omdlenia przy wstawaniu z pozycji siedzacej lub lezacej (rozregulowanie z
niedoci$nienia);
— uderzenia goraca;
— astma;
— zwigkszenie czgstosci oddechow (hiperwentylacja);
— zapalenie btony sluzowej zotagdka (niezyt Zotadka), zapalenie jelit;
— niestrawnos$c;
— reakcje skorne/zaburzenia skory w tym alergiczne zapalenie skory, neurodermitis/atopowe
zapalenie skory, wyprysk, tuszczyca;
— nadmierne pocenie si¢;
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ztotobragzowe plamki pigmentu (tzw. plamy cigzowe), szczegdlnie na twarzy (ostuda), zaburzenia
pigmentacji/zwigkszona pigmentacja;

thusta skora (tojotok);

hupiez;

nadmierne owlosienie typu meskiego (hirsutyzm);

objaw ,,skorki pomaranczowe;j” na skorze (cellulit);

znamig¢ pajagkowate - naczyniak gwiazdzisty (siatkowate naczynia krwiono$ne z centralnym
czerwonym punktem na skorze);

bol plecow, bol w klatce piersiowej;

dolegliwosci kos$ci 1 migéni, bole mig$ni, bole ramion i nog;

nieprawidlowy rozrost komoérek na powierzchni szyjki macicy (dysplazja szyjki macicy);

bol lub torbiele przydatkéw macicy (jajniki 1 jajowody);

torbiele w piersi, fagodne guzy piersi (dysplazja piersi), ujawnienie obecno$ci dodatkowe;j piersi;
mimowolne wydzielanie mleka (mlekotok);

bol podczas stosunku ptciowego (dyspareunia);

zaburzenia krwawienia;

gromadzenie ptynow w organizmie (obrzek obwodowy);

objawy grypopodobne, zapalenie, goraczka;

zwigkszenie stezenia trojglicerydow i cholesterolu we krwi (nadmiar trojglicerydéw we krwi,
hipercholesterolemia);

zmniejszenie masy ciata;

zmiany masy ciala.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

Zmiany nastroju;

zmniejszenie lub zwigkszenie popedu ptciowego (libido);

nietolerancja soczewek kontaktowych;

pokrzywka;

rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy;

wydzielina z piersi;

zatrzymanie ptynow;

wystapienie lub nasilenie objawow dziedzicznego, lub nabytego obrzeku naczynioruchowego.

Nowotwory

raka piersi rozpoznaje si¢ nieznacznie czesciej w grupie kobiet stosujgcych ztozone doustne srodki
antykoncepcyjne. U kobiet w wieku ponizej 40 lat rak piersi wystepuje rzadko; liczba przypadkow
jego wystepowania jest mata w porownaniu z catkowitym ryzykiem zachorowania na raka piersi.
Zwiazek przyczynowy migdzy wystgpowaniem raka piersi, a stosowaniem doustnej antykoncepcji
hormonalnej nie jest znany. Dalsze informacje znajduja si¢ w punkcie ,,Lek Aidee i nowotwor”;
guzy watroby;

rak szyjki macicy.

Inne stany

zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyt;

zaburzenia zakrzepowo-zatorowe tetnic;

incydenty mézgowo-rdzeniowe;

hipertrojglicerydemia (zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki);

nadci$nienie tetnicze;

wystgpienie lub nasilenie chorob, dla ktorych zwiazek ze stosowaniem ztozonych doustnych
srodkoéw antykoncepcyjnych nie jest jednoznaczny: zéttaczka cholestatyczna, kamica pecherzyka
z6tciowego, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot hemolitycznomocznicowy, plasawica
Sydenhama, opryszczka cigzarnych, utrata stuchu zwigzana z otoskleroza;

zaburzenia czynno$ci watroby;

zmiany w tolerancji glukozy lub wplyw na insulinoopornos¢ obwodowa;
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— choroba Le$niowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie okreznicy;
— ostuda.

Interakcje

Niespodziewane krwawienie miedzymiesigczkowe i (lub) nieskutecznos¢ dziatania
antykoncepcyjnego moga by¢ wynikiem interakcji doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych z innymi
lekami (np.: naturalnymi lekami zawierajacymi ziele dziurawca lub lekami stosowanymi w leczeniu
padaczki, gruzlicy, zakazenia HIV i innych zakazen; patrz punkt ,,.Lek Aidee a inne leki”).

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 zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Aidee
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aidee

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

— Pozostate sktadniki to: powidon K30, skrobia zelowana kukurydziana, laktoza jednowodna,
magnezu stearynian, otoczka: makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E 171), alkohol poliwinylowy,
talk (E 553b).

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie
Lek Aidee to biate, cylindryczne, obustronnie wypukle tabletki powlekane, o $rednicy okoto 6 mm.

Lek Aidee pakowany jest w blistry PVC/Aluminium.

Wielkosci opakowan:

21 tabletek powlekanych (blister zawierajacy 21 tabletek)

63 tabletki powlekane (3 blistry zawierajace po 21 tabletek)

126 tabletek powlekanych (6 blistréw zawierajacych po 21 tabletek)

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.
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Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock

Dublin 1

DO1YE64

Irlandia

Wytwéreca:

Cyndea Pharma S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz.
Avenida de Agreda 31

Olvega, 42110 Soria

Hiszpania

Importer réwnolegly:
Medezin Sp. z o0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 L6dz

Przepakowano w:

Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 L.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Niemczech, kraju eksportu: 84679.00.00

Numer pozwolenia na import rownolegty: 76/24

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

Hiszpania: AILYN, 2.0 mg/ 0.03 mg, comprimido recubierto con pelicula EFG

Czechy: AIDEE, 2.0 mg/ 0.03 mg Potahovana tableta
Niemcy: ladonna, 2.0 mg / 0.03 mg Filmtabletten

Polska: Aidee, 2 mg + 0,03 mg, tabletki powlekane
Stowacja: AIDEE, 2.0 mg/ 0.03 mg filmom obalené tablety
Thumaczenie symboli dni tygodnia znajdujacych si¢ przy kazdej tabletce na opakowaniu
bezposrednim:

MON - poniedziatek

DIE - wtorek

MIT - éroda

DON - czwartek

FRE - piatek

SAM -sobota

SON - niedziela
Data zatwierdzenia ulotki: 26.02.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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