Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpoSrednim w obcym jezyku.
Liberelle (Liberelle 0,25 mg/0,035 mg comprimidos EFG)
0,25 mg + 0,035 mg, tabletki

Norgestimatum + Ethinylestradiolum

Liberelle i Liberelle 0,25 mg/0,035 mg comprimidos EFG s3 r6znymi nazwami handlowymi tego
samego leku.

Wazne informacje dotyczace ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych

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

. W nieznacznym stopniu zwickszajg ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach i t¢tnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie trwajace;j
4 tygodnie lub wiecej

. Nalezy zachowac¢ czujnos¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli kobieta podejrzewa, ze

wystapity objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,.Zakrzepy krwi”)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Liberelle i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Liberelle
Jak przyjmowac lek Liberelle

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Liberelle

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek Liberelle jest hormonalnym ztozonym doustnym srodkiem antykoncepcyjnym (,,pigutka
antykoncepcyjna”). Ten lek stosuje si¢ w celu zapobiegania ciazy.

Ten srodek antykoncepcyjny zawiera dwa rodzaje zenskich hormonow ptciowych, estrogen i
progestagen. Te hormony zapobiegaja uwolnieniu komoérki jajowej z jajnikow, co uniemozliwia
zajscie w cigze. Dodatkowo, lek Liberelle powoduje, ze ptyn (§luz) znajdujacy si¢ w szyjce macicy
jest bardziej gesty, co utrudnia przedostanie si¢ nasienia do wngtrza macicy.

Aby zapobiega¢ ciazy, lek Liberelle nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Liberelle

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

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Liberelle, lekarz zada pacjentce kilka pytan dotyczacych jej
wczesniejszych chorob, a takze chorob wystepujacych w rodzinie. Lekarz zmierzy takze ciSnienie
tetnicze krwi, a w zalezno$ci od aktualnego stanu pacjentki, moze zleci¢ wykonanie niektorych
innych badan.

W tej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktorych nalezy przerwaé przyjmowanie leku Liberelle, lub
kiedy skuteczno$¢ dziatania leku Liberelle moze by¢ zmniejszona. W takich sytuacjach nie nalezy
odbywac stosunkow ptciowych lub zastosowac dodatkowa, niehormonalng metode antykoncepcji,
np. prezerwatywe lub inng metod¢ mechaniczng. W tym czasie nie nalezy rowniez stosowa¢ metody
kalendarzowej lub metody pomiaru temperatury. Obie te metody moga by¢ zawodne, poniewaz lek
Liberelle powoduje zmian¢ miesi¢cznej temperatury ciata oraz wlasciwosci $luzu w szyjce macicy.

Lek Liberelle, tak jak inne hormonalne $§rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Liberelle:

Nie nalezy stosowac leku Liberelle, jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej
standw. Jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej stanow, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz oméwi z kobieta, jaki inny §rodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

. jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowat) zakrzep krwi w naczyniach zylnych
nog (zakrzepica zyl glebokich), w plucach (zatorowos$¢ plucna) lub w innych narzadach;

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

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

. jesli u pacjentki ma (lub miata w przesziosci) zawat mig$nia sercowego lub udar mozgu;

. jesli pacjentka choruje (lub chorowala w przeszto$ci) na dusznice bolesna (choroba, ktéra

powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu mig$nia
sercowego) lub przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

. jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore mogg zwigkszaé ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:
0 ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych;
0 bardzo wysokie ci$nienie krwi;
0 bardzo wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub triglicerydow);
0 chorobe nazywang hiperhomocysteinemia;

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

. jesli pacjentka ma wade zastawek serca, ktora powoduje powikltania;

. jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowata w przesztosci) choroba watroby i czynnos¢
watroby jest nadal nieprawidlowa;

. jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) guz watroby;

. jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci), albo istnieje podejrzenie
wystepowania raka piersi lub raka narzadéw rodnych;

. jesli wystepuja krwawienia z drog rodnych 0 nieznanej przyczynie;

. jesli podczas cigzy wystepowata zottaczka spowodowana zaburzeniami przewodow zotciowych
lub jesli podezas przyjmowania srodkow antykoncepcyjnych w przesztosci wystapita zottaczka;

. jesli wysciotka macicy jest nieprawidtowo pogrubiona;

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

. jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowato w przesztosci) zapalenie trzustki (stan zapalny

trzustki), zwigzane ze znacznym zwickszeniem stgzenia triglicerydow (hipertriglicerydemia);
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. jesli pacjentka ma zakazenie watroby wywotane wirusem C 1 przyjmuje leki zawierajgce
ombitaswir, parytaprewir, rytonawir lub dazabuwir, lub glekaprewir/pibrentaswir (patrz takze
punkt ,,.Lek Liberelle a inne leki”).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepoéw krwi, co moze
wskazywac¢ na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glgbokich),
zakrzepy krwi w ptucach (zatorowos¢ ptucna), zawat serca lub udar mozgu (patrz punkt 2
»Zakrzepy krwi” ponizej).

Opisy objawow tych cigzkich dziatan niepozadanych, patrz punkt ,.Jak rozpozna¢ wystapienie
zakrzepow krwi”.

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

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

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

. jesli pacjentka ma zespo6t hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolnos¢ nerek);

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

. jesli u pacjentki stwierdzono zwigkszone st¢zenie ttuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia) lub

wystepowanie tego stanu w rodzinie. Hipertriglicerydemia 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 kobieta jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka

powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak
szybko mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Liberelle po porodzie;

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

. jesli pacjentka choruje na otosklerozg (utrata stuchu);

. jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata ostuda (przebarwienia skory,

Zwlaszcza na twarzy i szyi, znane jako ,,plamy cigzowe”). W takim przypadku nalezy unika¢
ekspozycji na stonce i $wiatto ultrafioletowe;

. jesli podczas ciazy wystepowata wysypka skorna lub pecherze (opryszcezka cigzowa), ktore po
raz pierwszy pojawity sie podczas cigzy;

. jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowata w przesztosci) kamica zélciowa lub zapalenie
pecherzyka zolciowego;

. jesli pacjenta choruje na chorobe krwi zwana porfiria;

. jesli pacjentka ma chorobg nerwdéw objawiajaca si¢ nagltymi ruchami ciata (plasawica
Sydenhama);

. jesli osoba z bliskiej rodziny choruje lub chorowata na raka piersi;

. jesli pacjentka choruje na depresj¢. U niektorych kobiet przyjmujacych hormonalne $rodki

antykoncepcyjne, w tym lek Liberelle, zglaszano przypadki depres;ji lub nastroju depresyjnego.
Depresja moze by¢ cigzka i czasem moze powodowaé mysli samobdjcze. Jesli wystapig zmiany
nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania
porady;

. jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby;

. jesli u pacjentki wystapiag objawy obrzgku naczynioruchowego takie, jak obrzgk twarzy, jezyka
i (lub) gardta, i (lub) trudnosci z przetykaniem, lub wysypka skorna, oraz problemy z
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oddychaniem nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Leki zawierajgce estrogeny
moga wywotac lub nasili¢ objawy wrodzonego lub nabytego obrzeku naczynioruchowego.

ZAKRZEPY KRWI
Stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Liberelle, jest
zwigzane ze zwickszeniem ryzyka powstania zakrzepoéw krwi, w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia
nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwionosne

i spowodowac ciezkie zaburzenia.
Zakrzepy krwi moga powstac:

w zylach (zwane jest to dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylng chorobg zakrzepowo-zatorowa”);
w tetnicach (zwane jest to dalej ,,zakrzepicg tetnicza” lub ,tetniczymi zaburzeniami

zakrzepowo-zatorowymi”).

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

Nalezy pamieta¢, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywolanych
stosowaniem leku Liberelle jest niewielkie.

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

Czy u pacjentki wystepuje ktorys z tych objawow?

Prawdopodobna
choroba pacjentki

Obrzek nogi lub obrzgk wzdhuz zyly w nodze lub na stopie, szczegdlnie, gdy
towarzyszy temu:

bdl lub tkliwos¢é w nodze, ktére moga by¢ odczuwane wytacznie w
czasie stania lub chodzenia;
zwickszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze;

zmiana koloru skory nogi, np. zblednigcie, zaczerwienienie, zasinienie.

Zakrzepica zyt
glebokich

nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub przyspieszenia oddechu;
nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktoéry moze by¢
polaczony z pluciem krwig;

ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasila¢ si¢ przy gtebokim
oddychaniu;

cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

silny bol brzucha.

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz
niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub splycenie oddechu mogg zostaé
pomylone z tagodniejszymi stanami, takimi jak zakazenie uktadu
oddechowego (np. przezigbienie).

Zator tetnicy
plucne;j

Ob]awy wystepuja najczesciej w jednym oku:

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

Zakrzepica zyt
siatkowki (zakrzep
krwi w oku)

bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie ucisku,
ociezalosc;

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

uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

uczucie dyskomfortu w dolnej czgéci ciata promieniujace do plecow,
szczeki, gardta, ramienia i zotadka;

pocenie si¢, nudnos$ci, wymioty lub zawroty glowy;

skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawal migsnia
sercowego

nagte ostabienie lub zdrgtwienie twarzy, rak lub ndg, szczegolnie po
jednej stronie ciala;

Udar moézgu
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. nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

. nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

. nagle zaburzenia chodzenia, zawroty glowy, utrata rownowagi lub
koordynacji;

. nagte, ciezkie lub dtugotrwate bole glowy bez znanej przyczyny;

. utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

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

. obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub ramion; Zakrzepy krwi

. silny bol brzucha (tzw. ostry brzuch). blokujace inne
naczynia
krwiono$ne

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

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

. Stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych jest zwigzane ze

zwigkszonym ryzykiem wystgpienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna). Te dzialania
niepozadane wystgpuja jednak rzadko. Najczesciej wystepujg one w pierwszym roku
stosowania ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych.

. Jesli zakrzepy krwi formujg si¢ w zylach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt gtebokich.
. 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 najwieksze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwicksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych. Ryzyko moze by¢ réwniez wieksze w
przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (tego
samego lub innego $rodka) po przerwie trwajacej 4 tygodnie lub wigcej.

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

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Liberelle, ryzyko powstawania zakrzepdéw krwi wraca do
normy w ciagu kilku tygodni.

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

Calkowite ryzyko wystapienia zakrzepow krwi w nogach Iub ptucach wywotanych stosowaniem leku

Liberelle jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktdre 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 stosuja ztozone hormonalne §rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat, takie jak lek
Liberelle, powstang zakrzepy krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,»Czynniki zwickszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach”, ponizej).
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Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciggu roku

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

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

Kobiety stosujace lek Liberelle Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zylach

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

niektore czynniki moga zwickszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

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

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

. jesli pacjentka musi poddac¢ si¢ zabiegowi chirurgicznemu lub jesli jest unieruchomiona przez
dtuzszy czas z powodu urazu albo choroby, lub ma nogg w gipsie. Moze by¢ konieczne
przerwanie stosowania leku Liberelle na kilka tygodni przed zabiegiem chirurgicznym lub
ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi przerwac stosowanie leku Liberelle, nalezy
zapytac lekarza, kiedy mozna wznowic stosowanie leku;

. wraz z wiekiem (szczegodlnie powyzej 35. roku zycia);

. jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

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

Podroz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepoéw krwi,
szczegolnie, jesli u pacjentki wystgpuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikéw wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie ma si¢ pewnosci. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Liberelle.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Liberelle, 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 migs$nia sercowego lub udar.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu migénia sercowego lub udaru zwigzane ze stosowaniem

leku Liberelle jest bardzo mate, ale moze si¢ zwickszy¢:

. z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

. jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania ztozonego hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego takiego jak lek Liberelle, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie
jest w stanie przerwac palenia i ma powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego
rodzaju antykoncepciji;

. jesli pacjentka ma nadwage;
. jesli pacjentka ma wysokie cis$nienie tetnicze;
. jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawal mig¢énia sercowego lub udar w mtodym

wieku (ponizej 50. roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze roéwniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu migs$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 migrene z aura;
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. jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca zwane
migotaniem przedsionkow);
. jesli pacjentka ma cukrzyce.

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

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

Lek Liberelle a nowotwor

U kobiet, ktore przyjmuja doustne srodki antykoncepcyjne, wystgpowanie raka piersi jest nieco
czestsze, ale nie wiadomo, czy jest to spowodowane leczeniem. Istnieje na przyktad mozliwos¢, ze
wigcej nowotworow jest wykrywanych u kobiet stosujacych ztozone srodki antykoncepcyjne
poniewaz sg one czgsciej badane przez lekarza. Czestos¢ wystgpowania nowotworow piersi Stopniowo
si¢ zmniejsza po przerwaniu stosowania ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych.
Wazne jest, aby regularnie bada¢ piersi i skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wykrycia guzka.
W rzadkich przypadkach moze rozwing¢ si¢ nieztosliwy guz watroby, a jeszcze rzadziej u kobiet
stosujacych pigutki antykoncepcyjne zglaszano wystepowanie zto§liwych guzéw watroby. Jesli
wystapi bardzo silny bol brzucha, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Krwawienie srodcevkliczne

Podczas kilku pierwszych miesigcy przyjmowania leku Liberelle, mogg wystapi¢ niespodziewane
krwawienia (plamienie lub krwawienie srodcykliczne). Jesli takie krwawienia pojawiaja si¢ dtuzej niz
przez kilka miesiecy, lub wystapia po kilku miesigcach od rozpoczecia przyjmowania leku, lekarz
musi okresli¢ przyczyne zaburzen.

Postepowanie jesli nie wystgpi krwawienie podczas przerwy w przyjmowaniu leku

Jesli wszystkie tabletki byly przyjmowane prawidtowo, pacjentka nie miata wymiotow ani cigzkiej
biegunki czy tez nie przyjmowata innych lekow, jest bardzo mato prawdopodobne, aby byta w cigzy.
Jesli spodziewane krwawienie nie wystapi w dwodch kolejnych cyklach, pacjentka moze by¢ w cigzy.
W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Do czasu wykluczenia cigzy nie
nalezy rozpoczyna¢ przyjmowania tabletek z kolejnego blistra.

Lek Liberelle a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke, w tym lekach
pochodzenia roslinnego. Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi lub stomatologowi, ktdrzy przepisuja
inne leki (a takze farmaceucie), ze pacjentka przyjmuje lek Liberelle. Lekarz moze zaleci¢
stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji (np. prezerwatywy), i w takim przypadku powie
pacjentce, jak dtugo nalezy stosowaé dodatkowa metode lub czy nalezy zastosowac inny lek.

Niektore leki

- moga wptywac na stezenie we krwi leku Liberelle;

- moga powodowac, ze dzialanie zapobiegajace ciazy bedzie stabsze;
- mogg powodowac niespodziewane krwawienia.

Dotyczy to lekéw stosowanych w leczeniu:

- padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina);

- gruzlicy (np. ryfampicyna);

- zakazenia wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory proteazy i
nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak rytonawir, newirapina,
efawirenz);

- grzybicy (np. gryzeofulwina);

- zapalenia stawow i artrozy (etorykoksyb);

- zwigkszonego cisnienia w naczyniach krwiono$nych w ptucach (bosentan);
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- ziotowych lekéw zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Lek Liberelle moze wplywaé na dziatanie innych lekow, jak:

- leki zawierajace cyklosporyne;

- lek przeciwpadaczkowy - lamotrygina (co moze spowodowaé zwigkszong czgstos¢
wystepowania drgawek);

- teofilina (stosowana w leczeniu trudnosci z oddychaniem);

- tyzanidina (stosowana w leczeniu bolu migéni i (lub) kurczy migsni).

Nie nalezy przyjmowac leku Liberelle, jesli pacjentka choruje na zapalenie watroby spowodowane
wirusem typu C i przyjmuje leki zawierajace ombitaswir, parytaprewir, rytonawir lub dazabuwir, lub
glekaprewir/pibrentaswir, poniewaz moze to spowodowa¢ zwickszenie wynikow w badaniach krwi
okreslajacych czynno$¢ watroby (zwickszenie aktywnosci enzymu watrobowego AIAT).

Przed rozpoczeciem stosowania tych lekow lekarz zaleci pacjentce inng metodg antykoncepcji.
Przyjmowanie leku Liberelle mozna ponownie rozpoczaé po 2 tygodniach od zakonczenia leczenia
tymi lekami. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Liberelle”.

Badania laboratoryjne

Jesli konieczne jest przeprowadzenie badan krwi, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi
laboratorium, ze pacjentka przyjmuje srodek antykoncepcyjny, poniewaz przyjmowanie doustnych
srodkow antykoncepcyjnych moze wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych.

Lek Liberelle z jedzeniem i piciem
Lek Liberelle mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub niezaleznie od jedzenia i jesli to konieczne, mozna
popic tabletke niewielka iloscia wody.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza

W okresie cigzy nie wolno przyjmowac leku Liberelle. Jesli kobieta zajdzie w Cigz¢ podczas
przyjmowania leku Liberelle, nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie i skontaktowac si¢ z
lekarzem. Jesli pacjentka planuje ciazg, w kazdej chwili moze przerwaé przyjmowanie leku Liberelle.

Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersig

Stosowanie leku Liberelle nie jest ogdlnie zalecane u kobiet karmiacych piersig. Jesli w okresie
karmienia piersig kobieta chce stosowa¢ Srodek antykoncepcyjny, powinna zwrécié si¢ po porade do
lekarza.

Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Liberelle nie wywiera wptywu na zdolnos$¢ prowadzenie pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Liberelle zawiera laktoze¢ jednowodna.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Liberelle.

3. Jak przyjmowac lek Liberelle

Jak przyjmowac¢ lek

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Przygotowanie naklejki

W celu utatwienia kontroli przyjmowania leku, dostepnych jest 7 naklejek samoprzylepnych, z
symbolami dni tygodnia. Nalezy wybra¢ odpowiednia naklejke, zaczynajaca si¢ od symbolu dnia
tygodnia odpowiadajacej dniu, w ktérym kobieta rozpocznie przyjmowanie tabletek. Na przyktad, jesli
rozpoczyna si¢ przyjmowanie tabletek w $rode, nalezy wybra¢ naklejke, na ktorej symbole dni
tygodnia rozpoczynajg si¢ od ,,$r”.

Wybrang naklejke nalezy umiesci¢ w cze$ci blistra oznaczonej ,,Coloque la etiqueta aqui (Tutaj nalezy
umiesci¢ naklejke)”.

Woéweczas kazda tabletka bedzie oznakowana symbolem dnia tygodnia, w ktorym nalezy ja przyjac.
Strzatki pokazuja kolejnos¢ przyjmowania tabletek.

Nalezy przyjmowac po 1 tabletce przez kolejne 21 dni, podczas positku lub niezaleznie od jedzenia,
jesli to konieczne z niewielka ilo$cig wody.

Nowe opakowanie nalezy rozpoczaé po przerwie trwajacej 7 dni, podczas ktorej wystepuje
krwawienie z odstawienia (miesigczka). Krwawienie z odstawienia, ktore jest podobne do miesiagczki,
wystapi po dwoch lub trzech dniach od momentu przyjecia ostatniej tabletki i moze si¢ nie zakonczy¢
przed rozpoczgciem przyjmowania tabletek z kolejnego opakowania.

Jesli pacjentka przyjmuje lek Liberelle w sposob opisany powyzej, podczas 7-dniowej przerwy w
przyjmowaniu tabletek jest takze chroniona przed zajsciem w cigze.

Kiedy mozna rozpoczaé przyjmowanie tabletek z pierwszego blistra

. Jezeli nie stosowano srodka antykoncepcyjnego zawierajgcego hormony w poprzednim
miesigcu.

Przyjmowanie leku Liberelle nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu miesigczkowego (to znaczy w

pierwszym dniu miesigczki). Jezeli pacjentka zacznie stosowac lek w pierwszym dniu miesigczki,

natychmiast zapobiega cigzy. Mozna tez rozpocza¢ przyjmowanie leku Liberelle w dniach 2. - 5. cyklu

miesigczkowego, ale wtedy trzeba stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji (na przyktad

prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni.

. Zmiana z innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego lub ztozonego systemu
terapeutycznego dopochwowego albo systemu transdermalnego.
Przyjmowanie leku Liberelle mozna rozpocza¢ nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej aktywne;j
tabletki (ostatniej tabletki zawierajacej substancj¢ czynng) z opakowania poprzedniego leku, ale
najpozniej pierwszego dnia po przerwie w przyjmowaniu poprzedniego leku (Iub po przyjeciu
ostatniej nieaktywnej tabletki z opakowania poprzedniego leku). W przypadku, Kiedy pacjentka
stosowala system terapeutyczny dopochwowy lub plaster transdermalny, nalezy postgpowaé zgodnie z
zaleceniami lekarza.

. Zmiana z metody wylgcznie progestagenowej (tabletka zawierajgca wylgcznie progestagen,
wstrzykniecia, implant lub system terapeutyczny domaciczny Uwalniajgcy progesteron)

Zmiany w przypadku przyjmowania tabletek z progesteronem mozna dokona¢ w dowolnym dniu, w

przypadku implantu lub systemu domacicznego - w dniu ich usuniecia, w przypadku wstrzyknieé¢ - w

terminie planowanego wstrzykniecia.

Niemniej jednak, we wszystkich tych przypadkach nalezy stosowaé¢ dodatkowe metody antykoncepcji

(na przyktad prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni.

. Po poronieniu lub przerwaniu cigzy
Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

. Po porodzie

Przyjmowanie leku Liberelle mozna rozpocza¢ pomigdzy 21. a 28. dniem po porodzie. Jesli
przyjmowanie leku nastgpito pdzniej niz 28. dnia, nalezy stosowaé¢ dodatkowe metody antykoncepcji
(na przyktad prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni.
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Jesli po urodzeniu dziecka kobieta odbyta stosunek przed (ponownym) rozpoczgciem przyjmowania
leku Liberelle, nalezy si¢ upewnic, czy kobieta nie jest w cigzy lub odczekac¢ do wystgpienia kolejnej
miesigczki.

. Jesli kobieta karmi dziecko piersiq i chce po porodzie rozpoczqé (ponownie) przyjmowanie leku
Liberelle
Nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodno$c¢”.

W przypadku watpliwosci, kiedy mozna rozpoczac przyjmowanie tabletek, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Liberelle

Nie ma doniesien o cigzkich powiktaniach po przyjeciu zbyt wielu tabletek leku Liberelle. Jesli
pacjentka przyjmie wiele tabletek na raz, moga wystapi¢ nudnosci lub wymioty. U miodych dziewczat
moze wystapi¢ krwawienie z pochwy.

Jesli kobieta zazyta zbyt wiele tabletek lub zauwazono, ze dziecko potkneto tabletki, nalezy zwrocic
si¢ po porade do lekarza Iub farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Liberelle

. Jezeli mingto mniej niz 12 godzin od czasu, kiedy kobieta zwykle przyjmowala tabletke,
skuteczno$¢ antykoncepcyjna leku nie jest zmniejszona. Tabletke nalezy przyjac jak najszybciej
po przypomnieniu sobie, a nastepnie przyjmowac kolejne tabletki o zwyklej porze.

. Jezeli mingto wiecej niz 12 godzin od czasu, kiedy kobieta zwykle przyjmowala tabletke,
skuteczno$¢ antykoncepcji moze by¢ zmniejszona. Im wiecej tabletek zostato pominigtych, tym
wiegksze jest ryzyko zaj$cia w ciaze.

Ryzyko niepeinej skuteczno$ci antykoncepcji jest najwieksze, jezeli pacjentka zapomni jednej z
tabletek na poczatku lub pod koniec stosowania opakowania.

. Pominie¢cie wiecej niz 1 tabletki z blistra
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Pominiecie jednej tabletki w dniach od 1. do 7. (pierwszy rzadek)
Nalezy przyjac ostatniag pominieta tabletke jak najszybciej po przypomnieniu sobie, nawet jesli
oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Pozostate tabletki przyjmowaé nalezy
o zwyktej porze. Nalezy stosowa¢ dodatkowg metode antykoncepcji, np. prezerwatywy, przez
7 kolejnych dni. Nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ zajscia w cigze, w przypadku stosunku
odbytego w ciggu poprzedzajacych 7 dni. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

. Pominiecie jednej tabletki w dniach od 8. do 14. (drugi rzadek)
Nalezy przyja¢ ostatniag pomini¢ta tabletke jak najszybciej po przypomnieniu Sobie, nawet jesli
oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Pozostate tabletki nalezy przyjmowac o
zwyklej porze. Skuteczno$¢ antykoncepcji nie jest zmniejszona i nie jest konieczne stosowanie
dodatkowych metod zapobiegania cigzy.

. Pominigcie jednej tabletki w dniach od 15 do 21 (trzeci rzadek)
Sa dwie mozliwosci do wyboru:
1. Nalezy przyja¢ pominigtg tabletke jak najszybciej po przypomnieniu sobie, nawet jezeli
oznacza to przyjecie jednoczesnie dwoch tabletek. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o
zwyklej porze. Zamiast przerwy w przyjmowaniu tabletek, po zakonczeniu przyjmowania
tabletek z biezacego blistra nalezy od razu rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nowego blistra.
Krwawienie z odstawienia wystgpi prawdopodobnie pod koniec drugiego blistra, ale moze
wystapi¢ takze plamienie lub krwawienie §rodcykliczne podczas stosowania tabletek z drugiego
blistra.
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2. Mozna tez przerwaé przyjmowanie tabletek z obecnie uzywanego blistra i rozpoczaé
7-dniowg przerwe w przyjmowaniu tabletek (nalezy zanotowaé dzien, w ktérym Kkobieta
zapomniala przyjaé tabletke). Jezeli chee si¢ rozpocza¢ nowy blister w dniu, w ktérym
zwykle si¢ przyjmowato pierwsza tabletke z nowego blistra, mozna skroci¢ czas przerwy w

przyjmowania tabletek.

Jesli pacjentka bedzie sie stosowata do tych zalecen, dziatanie antykoncepcyjne leku bedzie

zachowane.

. Jesli kobieta zapomniala przyja¢ ktérakolwiek z tabletek z blistra i krwawienie nie wystgpuje
podczas pierwszej 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek, mozliwa jest cigza. Przed
rozpoczeciem przyjmowania tabletek z kolejnego blistra nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie wigcej niz 1
tabletki z blistra

» Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem

Pominigcie tylko 1
tabletki (przyjecie po

v

Dni 1-7

f

Tak

T

ponad 12 godzinach
od terminu)

v

Dni 8-14

Czy pacjentka odbyla stosunek w czasie
7 dni przed pominigciem tabletki?

A\ 4

v
Nie

v

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke.
Nalezy stosowac¢ metodg mechaniczng
(prezerwatywe) przez kolejne 7 dni i
dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z
blistra.

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke.
Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z
blistra.

Nalezy przyja¢ pominicta tabletke i
dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z
blistra.

A 4

Dni 15-21

\ 4

Zamiast robi¢ przerwe, rozpoczaé
przyjmowanie tabletek z kolejnego
blistra.

lub

Natychmiast przerwa¢ przyjmowanie
tabletek.
Rozpocza¢ przerwe (nie dtuzsza niz 7

A 4

dni, wliczajac dzien, w ktéorym
pomini¢to przyjaé tabletke). Nastepnie
rozpoczaC przyjmowanie tabletek z
kolejnego blistra.
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Postepowanie w przypadku wymiotow lub ciezkiej biegunki

W przypadku wystgpienia wymiotdw w ciggu 3-4 godzin od momentu przyjecia tabletki istnieje
ryzyko, ze substancje czynne tabletki nie zostang w pelni wchionigte. Jest to prawie taka sama
sytuacja, jak pominiecie tabletki. Po wymiotach i biegunce nalezy jak najszybciej przyja¢ nowa
tabletke z rezerwowego blistra. Jesli to mozliwe, nowa tabletke nalezy przyja¢ w ciggu 12 godzin od
zwyklej pory przyjmowania tabletki. Jesli nie jest to mozliwe, lub mingto wigcej niz 12 godzin, nalezy
postgpowacé wedlug zalecen opisanych w punkcie ,,Pominigcie przyjecia leku Liberelle”.

Jak przesuna¢ dzien wystapienia krwawienia z odstawienia

Chociaz takie postepowanie nie jest zalecane, mozna op6zni¢ dzien wystapienia krwawienia z
odstawienia poprzez rozpoczecie od razu nowego blistra leku Liberelle bez zastosowania przerwy w
przyjmowaniu tabletek az do jego wyczerpania. Podczas przyjmowania tabletek z drugiego blistra
moze wystapi¢ niewielkie krwawienie lub plamienie $rodcykliczne. Po zwyktym 7-dniowym okresie
bez tabletek nalezy rozpoczac przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra.

Przed podjeciem decyzji o opoZnieniu wystgpienia krwawienia 7 odstawienia naleZy poradzié sig
lekarza.

Zmiana pierwszego dnia krwawienia: co nalezy wiedzie¢

Jesli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie rozpocznie si¢ podczas
tygodniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek. Je§li konieczna jest zmiana tego dnia, nalezy skrocic
przerwe w przyjmowaniu tabletek (ale nigdy nie wolno jej wydluzy¢ — 7 dni to maksymalna dlugos¢
przerwy!). Przyktadowo, jesli tydzien bez przyjmowania tabletek rozpoczyna si¢ zazwyczaj w piatek,
aby zmieni¢ ten dzien na wtorek (3 dni wczesniej), nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nowego
blistra 3 dni wcze$niej niz zwykle. Jesli przerwa w przyjmowaniu tabletek bedzie bardzo krétka (np.
krétsza o 3 dni), w tym czasie moze nie wystapi¢ krwawienie. Moze natomiast wystapi¢ niewielkie
krwawienie lub krwawienie przypominajace krwawienie miesigczkowe.

Jezeli pacjentka nie jest pewna, jak postepowac, powinna skontaktowac sie z lekarzem.

Przerwanie przyjmowania leku Liberelle

Mozna przerwaé przyjmowanie leku Liberelle w dowolnym momencie. Jesli pacjentka nie chce zaj$¢
W cigze¢, powinna porozmawiac z lekarzem na temat innych skutecznych metod antykoncepcji. Jesli
pacjentka chce zaj$¢ w cigze, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Liberelle i odczeka¢ z probami
zaj$Scia w cigze do momentu wystapienia miesiaczki. Wowczas tatwiej bedzie obliczy¢ datg
spodziewanego porodu.

W razie jakichkolwiek dalszych wqtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
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 ci¢zkie i nieprzemijajace lub zmiany w
stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Liberelle, nalezy porozmawiaé
z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow krwi w
tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegoétowych informacji
dotyczacych roznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 2 ,.Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Liberelle”.
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Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jesli u pacjentki wystgpig objawy obrzeku
naczynioruchowego takie, jak obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta, i (lub) trudnosci z przetykaniem
lub wysypka skoérna, oraz problemy z oddychaniem (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci™).

Dziatania niepozadane, ktore moga by¢ zwiagzane ze stosowaniem leku Liberelle:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb):

. bol glowy (jesli jest ciezki, nietypowy lub dtugo sie utrzymuje, nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem);

. zaburzenia Zoladkowe takie jak, nudnosci, wymioty, biegunka;

. krwawienie i plamienie $Srodcykliczne, ktore wystepuje przez kilka pierwszych miesigcy (te
objawy ustgpuja, kiedy organizm kobiety dostosuje si¢ do leku Liberelle), krwawienia
srodcykliczne nie powinny trwac przez dlugi czas;

. bolesne cykle miesiaczkowe i nieprawidlowe krwawienie z odstawienia.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob):

. zakazenie drog moczowych (bolesne oddawanie moczu);

. zakazenie pochwy, np. grzybica;

. depresja, zmiany nastroju, nerwowos¢;

. migrena (nalezy skontaktowac sie¢ z lekarzem, jesli jest to pierwszy napad migreny lub

przebiega ci¢zej niz zazwyczaj);
. tradzik, wysypka;

. bol piersi;

. bl w klatce piersiowej;

. skurcze mie$ni, b6l konezyn, ramion i plecéow;
. brak miesiaczki;

. zwiekszenie masy ciala;

. uczucie oslabienia;

. bol zotadka i wzdecia, zaparcia, wiatry;

. obrzek dloni, kostek nog lub stop;

. trudnosci ze snem (bezsennos¢);

. nadwrazliwos$¢ (reakcja anafilaktyczna).

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob):

. zaburzenia piersi, takie jak powigkszenie piersi, wydzielina z piersi;

. nieprawidlowy rozrost komorek szyjki macicy (zidentyfikowany na podstawie cytologii);

. lek lub omdlenia, uczucie mrowienia lub zdretwienia;

. zmiana koloru skory;

. zaburzenia skéry, takie jak zaczerwienienie i swedzenie lub przebarwienia;

. przerzedzenie wlosow (lysienie), nadmierne owlosienie ciala;

. zmiana apetytu, wahania wagi, zmniejszenie masy ciala;

. zaburzenia popedu plciowego;

. suchos$¢ oka;

. zaburzenia widzenia,;

. kolatanie serca (silne czucie bicia serca);

. uderzenia gorgca;

. b6l miesni;

. suchosé¢ pochwy;

. torbiel (cysta) jajnika (moze powodowac bdl i obrzgk brzucha oraz zaburzenia
miesigczkowania);

. podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi;

. zadyszka lub duszno$¢ (subiektywne uczucie trudnosci w oddychaniu).

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):

. torbiel piersi;
. zawroty glowy;
. przyspieszony rytm serca;
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. zapalenie trzustki (zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha i plecow);

. nadmierna potliwos¢;
. nadwrazliwo$¢ na Swiatlo;
. zapalenie watroby (zapalenie watroby powodujace silny bol brzucha i plecow);

. uplawy z pochwy (zmiany w wydzielinie z pochwy).

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

. zmniejszenie ilo$ci mleka (u kobiet karmigcych piersia);

. nietolerancja szkiel kontaktowych;

. bolesne czerwone guzy na nogach;

. zaburzenia stezenia lipidow (tluszczéw) we krwi (stwierdzane na podstawie badan krwi);
. nadmierne pocenie si¢ w nocy;

. gruczolaki watroby (tagodne guzy watroby, na ogé6t indukowane hormonami);

. rak piersi;

. tagodny guz piersi;

. ogniskowy rozrost guzkowy (nowotwor tagodny);

. gruczolakowtokniak piersi;

. incydenty naczyniowo-moézgowe;

. nieprawidlowe, gwattowne i mimowolne skurcze lub seryjne skurcze migsni (drgawki);
. zawal mig$nia sercowego;

. obrzek naczynioruchowy (obrzek wystepujacy w giebokich warstwach skory).

U kobiet przyjmujacych $rodki antykoncepcyjne zglaszano nieznacznie czesciej nastgpujace cigzkie
dziatania niepozgdane (patrz punkt 2: ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Liberelle.”)

- zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi;
- guzy watroby lub rak piersi;
- zaburzenia czynno$ci watroby;
- niebezpieczne zakrzepy krwi w naczyniach zylnych lub tetniczych, np:
0 w nogach lub stopach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa),
0 w ptucach (zatorowos$¢ ptucna),
0 zawal mig$nia sercowego,
0 udar mozgu,
0 miniudar lub przejsciowe objawy podobne do udaru mézgu, zwane przejsciowymi
napadami niedokrwienny, lub zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelitach, nerkach lub
oku.

Ryzyko powstania zakrzepicy moze by¢ wicksze, jesli wystepujg takze inne stany zwickszajace to
ryzyko (wigcej informacji o stanach zwigkszajacych ryzyko powstania zakrzepu oraz objawy
zakrzepu, patrz punkt 2).

Nastepujace stany moga wystapi¢ lub ulec pogorszeniu podczas przyjmowania ztozonych doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych: choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita, padaczka, mig$niak
macicy, porfiria (choroba metaboliczna powodujgca bole brzucha i zaburzenia psychiczne), toczen
rumieniowaty uktadowy (organizm atakuje i powoduje uszkodzenie wtasnych narzadow i tkanek),
opryszczka cigzowa, plasawica Sydenhama (gwattowne mimowolne ruchy typu szarpania lub
drgania), zesp6t hemolityczno-mocznicowy (wystepuje po biegunce wywotanej bakteria E. coli),
zaburzenia watroby objawiajace si¢ zottaczka, zaburzenia pecherzyka zotciowego lub tworzenie si¢
kamieni z6tciowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Liberelle
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Liberelle:

Substancjami czynnymi leku sg 250 mikrograméw norgestymatu i 35 mikrograméw etynyloestradiolu.
Lek Liberelle zawiera takze inne sktadniki: skrobie kukurydziana, laktoze jednowodna, magnezu
stearynian i indygotyne (E 132).

Jak wyglada lek Liberelle i co zawiera opakowanie

. Kazda tabletka jest niebieska, cylindryczna, obustronnie wypukta, o §rednicy 6 mm (od 5,9 mm
do 6,1 mm) i grubosci 2,5 mm (od 1,5 mm do 3,5 mm).

. Lek Liberelle jest dostgpny w blistrach zawierajacych 21 tabletek.

. Opakowanie zawiera 1 lub 3 blistry, kazdy blister zawiera 21 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Hiszpanii, kraju eksportu:
Exeltis Healthcare, S.L., Avenida de Miralcampo, 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200
Azuqueca de Henares, Guadalajara, Hiszpania

Wytworca: )
CYNDEA PHARMA, S.L, Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz, Avenida de Agreda, 31, 42110
Olvega, Soria, Hiszpania

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Przepakowano w: )
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 }.6dz

Nr pozwolenia w Hiszpanii, kraju eksportu: 725351.8
725350.1
Nr pozwolenia na import rownolegly: 98/22

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Dania Liberelle

Strona 15z 16



Francja Liberelle 0.035mg/0.25 mg, comprimé

Hiszpania Liberelle 0,25mg/0,035 mg comprimidos EFG

Holandia  Norgestimaat/Ethinylestradiol Xiromed 0,25mg/0,035mg tabletten
Polska Liberelle

Wiochy Briladona

Data zatwierdzenia ulotki: 22.02.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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