Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Atywia Daily (Serisima Diario)
0,03 mg + 2 mg, tabletki powlekane
Ethinylestradiolum + Dienogestum

Atywia Daily i Serisima Diario sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Wazne informacje dotyczgce ztozonych Srodkow antykoncepcyjnych

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

e W nieznacznym stopniu zwi¢kszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej 4
tygodnie lub wigcej

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

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

informacje wazne dla pacjenta

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

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Atywia Daily

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wnE

1. Coto jest lek Atywia Daily i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Atywia Daily jest hormonalnym ztozonym doustnym srodkiem antykoncepcyjnym.

— Kazda z 21 bialych tabletek zawiera mata ilos§¢ dwdch réznych hormonow pitciowych:
pochodnych progesteronu (dienogest) i estrogenu (etynyloestradiol);
— Kazda z 7 zielonych tabletek nie zawiera substancji czynnych (tzw. tabletki placebo).

Lek Atywia Daily jest skuteczny w tagodzeniu objawow tradziku, wynikajacego z dziatania
hormonéw androgenowych.

Lek Atywia Daily jest stosowany w:

— W zapobieganiu cigzy

— w celu leczenia kobiet z tradzikiem o umiarkowanym nasileniu, ktore zdecydowaty si¢ na
stosowanie tabletek antykoncepcyjnych i u ktoérych nie powiodto si¢ odpowiednie leczenie
miejscowe lub leczenie antybiotykami doustnymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atywia Daily
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Uwagi ogolne

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

Poprawa objawow tradziku zwykle nastepuje po trzech do sze$ciu miesiecy leczenia, ale stan skory
moze dalej poprawiac si¢ nawet po sze$ciu miesigcach leczenia. Pacjentka powinna oméwié z
lekarzem potrzebe kontynuowania leczenia po trzech do sze$ciu miesigcach leczenia, a nastepnie w
regularnych odstepach czasu.

Kiedy nie stosowac leku Atywia Daily:

Nie nalezy stosowac¢ leku Atywia Daily, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych

ponizej stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standw, nalezy

poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz omdwi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

e  Jesli pacjentka ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

e  Jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowat) zakrzep krwi w naczyniach zylnych
nog (zakrzepica zyt glebokich), w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych organach

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

e  Jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie begdzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt 2 | Zakrzepy krwi”)

e  Jesli pacjentka przeszta zawal migsnia sercowego lub udar

e  Jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dusznice bolesng (choroba, ktéra
powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawalu migsnia
sercowego) lub przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru)

e  Jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore moga zwigkszaé ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

— cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych

— bardzo wysokie cis$nienie krwi

— bardzo wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub triglicerydow)
— choroba nazywang hiperhomocysteinemig

o  Jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowal w przesztosci) rodzaj migreny nazywany migreng z
aurg

e  Jesli pacjentka pali (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”)

e Jedli u pacjentki wystepuje (lub wystgpowat w przeszto$ci) stan zapalny trzustki zwigzany ze
zwigkszonym st¢zeniem trojglicerydéw (zaburzenia metabolizmu lipidow (ttuszczu))

e Jezeli w przesztosci wystgpowata lub obecnie wystepuje cigzka choroba watroby (do momentu
powrotu wynikow préb czynnosciowych watroby do prawidtowych wartosci) (takze w przypadku
zespotu Dubin-Johnsona oraz zespotu Rotora)

e Jezeli w przesztos$ci wystepowaty lub obecnie wystepuja tagodne badz ztosliwe nowotwory
watroby

e Jezeli stwierdzono obecnie lub w przesztosci nowotwor hormonozalezny (nowotwor piersi lub
narzaddéw plciowych)

o Jezeli wystepujg krwawienia z drog rodnych o nieznanej przyczynie

e  Jesli u pacjentki nie wystgpuje krwawienie miesigczkowe z nieznanych przyczyn

o  Jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i stosuje leki zawierajace
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir, glekaprewir/pibrentaswir lub sofosbuwir z
welpataswirem i woksylaprewirem (patrz takze punkt ,,Lek Atywia Daily a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Atywia Daily nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.
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Jezeli jakikolwiek z wymienionych objawow wystgpi po raz pierwszy w czasie przyjmowania leku
Atywia Daily, lek Atywia Daily nalezy natychmiast odstawi¢ i zwroci¢ sie do lekarza. W tym
czasie stosuje si¢ nichormonalne metody zapobiegania cigzy.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza

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

W celu uzyskania opisu objawow powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak rozpoznaé

wystapienie zakrzepow krwi”.

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

e  jesli pacjentka ma chorobe Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego
(przewlekte zapalne choroby jelit),

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

e jesli pacjentka ma zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolno$¢ nerek),

e jesli pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowg (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek),

e jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszone stezenie ttuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) lub
dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwiazana ze zwickszonym
ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki,

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

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

e  jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych),

e jesli pacjentka ma zylaki,

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

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Atywia Daily jest

zwiagzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia

nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwionosne i

spowodowac¢ cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac

= w 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 powrodt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich

przypadkach skutki zakrzepu krwi moga by¢ trwate lub, bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamie¢taé, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych

stosowaniem leku Atywia Daily jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI
Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.
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Czy pacjentka doSwiadcza ktorego$ z tych objawow?

Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e obrzek nogi lub obrzek wzdtuz zyty w nodze lub na stopie,
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:
— bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktore moga by¢ odczuwane
wylacznie 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, ktory moze by¢
polaczony z pluciem krwia

e ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasilac si¢ przy
glebokim oddychaniu

e cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca

e silny bol brzucha.

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

Zator tetnicy ptucnej

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku:

e natychmiastowa utrata widzenia lub

e bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga przeksztalci¢ sie w
utrate widzenia.

Zakrzepica zyt siatkowki
(zakrzep krwi w oku)

e bdl w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie nacisku,
ocig¢zatosé

e uczucie §ciskania lub petnosci w klatce piersiowej, ramieniu lub
ponizej mostka

e uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia

uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujace do

plecoéw, szczeki, gardta, ramienia i zotadka

pocenie si¢, nudnosci, wymioty lub zawroty glowy

skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu,

przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawal mig$nia sercowego

nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog, szczeg6lnie

po jednej stronie ciata

nagte splatanie, zaburzenia mowienia lub rozumienia

e nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach

e nagle zaburzenia chodzenia, zawroty glowy, utrata rownowagi
lub koordynacji

e nagle, ciezkie lub dlugotrwate bole glowy bez znanej przyczyny

e utrata przytomnos$ci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

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

Udar

e obrzgk oraz lekko niebieskie przebarwienie skory noég Iub ramion
e silny bol brzucha (tzw. ostry brzuch)

Zakrzepy krwi blokujace inne
naczynia krwiono$ne

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE




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

e Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem wystgpienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna). Cho¢ te dziatania niepozadane
wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku stosowania ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

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

o Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowaé zatorowos¢
phucna.

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

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

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

Po pierwszym roku ryzyko zmniejsza si¢, chociaz zawsze jest wigksze w porownaniu do sytuacji, gdy
nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych. Jesli pacjentka przestanie
stosowac lek Atywia Daily ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do normalnego poziomu w
ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju

stosowanego ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Calkowite ryzyko wystapienia zakrzepoéw krwi wywotanych stosowaniem leku Atywia Daily jest

niewielkie.

— W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére 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, powstang zakrzepy
Krwi.

— W okresie roku, u okoto 8-11 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone $rodki antykoncepcyjne
zawierajace dienogest i etynyloestradiol, takie jak lek Atywia Daily, powstang zakrzepy krwi.

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

Ryzyko powstania zakrzepow krwi w
ciggu roku

Kobiety, ktore nie stosujg ztozonych Okoto 2 na 10 000 kobiet
hormonalnych tabletek/plastrow/systemow
dopochwowych 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 Atywia Daily Okoto 8-11 na 10 000 kobiet

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w Zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Atywia Daily jest niewielkie,

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

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

e jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecno$¢ zakrzepow 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;

e jesli pacjentka musi poddac si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma nogg w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
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Atywia Daily na kilka tygodni przed operacjg lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku Atywia Daily, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie
leku;
e wraz z wiekiem (szczego6lnie powyzej 35 roku zycia);
o jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.
Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczbg czynnikow ryzyka obecnych u
pacjentki.
Podr6z samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepdéw krwi,
szczegolnie jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.
Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikdéw wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zdecydowaé o zaprzestaniu stosowania leku Atywia
Daily.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Atywia Daily, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

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

Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat migénia sercowego lub udar.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

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

leku Atywia Daily jest bardzo mate, ale moze wzrosna¢:

o z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

e jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego srodka antykoncepcyjnego
takiego jak lek Atywia Daily, 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;

e jesli pacjentka ma nadwagg;

e jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;

e jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat mig$nia sercowego lub udar w mtodszym
wieku (ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu migs$nia sercowego lub udaru;

o jesli u pacjentki lub kogos$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysokie stgzenie thuszczow we
krwi (cholesterolu lub triglicerydow);

e jesli pacjentka cierpi na migreny, a szczeg6lnie migreny z aura;

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

e jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegoOlnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Atywia Daily, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Atywia Daily:

o jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy;

e jesli pacjentka ma objawy zapalenia zyt lub zakrzepy krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”);

o jesli ci$nienie krwi utrzymuje si¢ powyzej 140/90 mm Hg (lekarz moze zaleci¢ ponowne
przyjmowanie leku po powrocie wartosci ciSnienia do normy dzigki pomocy lekow na
nadci$nienie);

e jesli jest planowana operacja (nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku na co najmniej 4 tygodnie przed
operacja) lub w przypadku dtugotrwatego unieruchomienia (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”);

e w przypadku wystapienia migreny po raz pierwszy lub jej pogorszenia;
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e jesli u pacjentki wystepuja wyjatkowo czgste, ciezkie, uporczywe bole glowy, ktore rozpoczynaja
si¢ nagle z objawami tzw. aury (zaburzenia czucia, widzenia, poruszania si¢);

e jesli u pacjentki wystepuja silne bole w gornej czesci brzucha (patrz rowniez ,,Doustne $rodki
antykoncepcyjne a nowotwor”);

o jesli skora i biatka oczu pacjentki staja si¢ zotte, mocz jest brazowy, stolce sa bardzo blade
(zo6ttaczka) lub jesli pacjentka odczuwa swedzenie calego ciata;

e jesli pacjentka choruje na cukrzyce (diabetes mellitus), a st¢zenie cukru wzrasta niespodziewanie;

e jesli pacjentka choruje na zaburzenia powstawania barwnika krwi (porfiria), a nawrdt choroby
nastgpuje podczas stosowania leku Atywia Daily.

Sytuacje wymagajace specjalnej uwagi medycznej:

jesli u pacjentki wystepuja choroby serca lub nerek;

jesli u pacjentki wystepuja stany zapalne w zylach (zapalenie zyt) lub zylaki;

jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia krazenia rak i (lub) nog;

jesli poziom cis$nienia krwi pacjentki jest powyzej 140/90 mm Hg;

jesli u pacjentki wystepowaty zaburzenia przemiany thuszczow (zaburzenia metabolizmu lipidow);

jesli pacjentka ma stwierdzong niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa (choroba dziedziczna

dotyczaca czerwonych krwinek);

jesli u pacjentki wystgpowaty choroby watroby;

jesli u pacjentki wystepowatly choroby pegcherzyka zoétciowego;

jesli pacjentka ma migreny;

jesli pacjentka ma depresje;

jesli pacjentka choruje na cukrzyce (diabetes mellitus) lub je$li ma ograniczong zdolno$¢ do

metabolizowania glukozy (zmniejszona tolerancja glukozy). Moze zaistnie¢ koniecznos¢ zmiany

dawki insuliny oraz lekow przeciwcukrzycowych podczas jednoczesnego przyjmowania leku

Atywia Daily;

e jesli pacjentka pali (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”);

o jesli pacjentka choruje na padaczke. Jezeli czgstosc atakdw padaczkowych wzrasta podczas
stosowania leku Atywia Daily, nalezy rozwazy¢ stosowanie innych metod antykoncepc;ji;

e jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia ruchu znane rowniez jako ,taniec $wictego Wita” (plgsawica
Sydenhama);

e jesli pacjentka choruje na przewlekla chorobe zapalng jelit (choroba Lesniowskiego-Crohna,
wrzodziejace zapalenie jelita grubego);

e jesli u pacjentki wystepuje zaburzenie krwi, ktére powoduje uszkodzenie nerek (zespot

hemolityczno-mocznicowy);

jesli u pacjentki stwierdzono tagodnego guza w warstwie migsniowej macicy (mig¢$niaka macicy);

jesli pacjentka ma otoskleroze;

w przypadku dlugotrwatego unieruchomienia (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”);

jesli pacjentka ma nadwage;

jesli u pacjentki wystepuje typ choroby uktadu odpornosciowego (toczen rumieniowaty uktadowy);

jesli pacjentka ma 40 lat lub wigcej.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym lek Atywia Daily, zglaszaty
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 medycznej.

Doustne Srodki antykoncepcyjne a nowotwoér

U kobiet, ktore przyjmujg doustne $rodki antykoncepcyjne, wystepowanie raka piersi jest nieco
czestsze niz u kobiet w tym samym wieku, ktore ich nie stosuja. Ryzyko wystapienia raka zmniejsza
si¢ po przerwaniu leczenia lekiem i po 10 latach od przerwania leczenia jest takie samo jak u kobiet,
ktore nigdy nie przyjmowaty tabletek.



Poniewaz rak piersi rzadko wystepuje u kobiet, ktére nie ukonczyty 40 lat, zwigkszona liczba
rozpoznan tego nowotworu u kobiet aktualnie lub niedawno stosujacych ztozony doustny produkt
antykoncepcyjny jest niewielka w stosunku do catkowitego ryzyka wystapienia raka piersi.

Wyniki niektorych badan epidemiologicznych wskazuja, ze dtugotrwate stosowanie ztozonych
doustnych produktow antykoncepcyjnych przez kobiety zakazone wirusem brodawczaka ludzkiego
(Human Papilloma Virus, HPV) moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia raka szyjki macicy. Tym
niemniej trwajg spory dotyczace znaczenia czynnikéw dodatkowych (np. roznice w liczbie partnerow
seksualnych oraz w stosowaniu mechanicznych metod antykoncepcji).

W bardzo rzadkich przypadkach moze rozwina¢ si¢ nieztosliwy guz watroby. Guz taki moze
powodowac zagrazajace zyciu krwawienia do jamy brzusznej. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
w przypadku silnego bolu brzucha. Wyniki niektorych badan wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystapienia nowotworow watroby u kobiet przyjmujacych doustng antykoncepcje, jednakze
nowotwory te sg bardzo rzadkie.

Inne choroby

Nadci$nienie

Zglaszano przypadki nadcis$nienia u kobiet starszych oraz dtuzej przyjmujacych hormonalne $rodki
antykoncepcyjne. Wzrost czestosci przypadkéw nadci$nienia zwigzana jest dziataniem progestagenu.
Pacjentki, u ktorych wystepuja choroby zwigzane z podwyzszonym ci$nieniem krwi oraz niektore
choroby nerek powinny stosowaé inne metody antykoncepcji ( nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, patrz
rowniez ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Atywia Daily”, ,,Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku
Atywia Daily”, ,,Sytuacje wymagajace specjalnej uwagi medyczne;j”).

Ostuda (z6tto-brazowe przebarwienia)

Niekiedy moga wystapi¢ zotto-brazowe plamy (ostuda) na skorze, zwlaszcza u kobiet, u ktorych w
przesztosci wystapila ostuda cigzowa. Kobiety predysponowane do wystgpowania ostudy powinny
unika¢ ekspozycji na promieniowanie stoneczne i ultrafioletowe w okresie stosowania ztozonych
doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Nieprawidlowosci cyklu miesiaczkowego

Podczas stosowania doustnych produktéw antykoncepcyjnych moze wystapi¢ nieregularne
krwawienie (plamienie lub krwawienie $rodcykliczne), zwlaszcza w pierwszych miesigcach
przyjmowania tabletek. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza kiedy wystgpowanie nieregularnych krwawien
trwa dtuzej niz trzy cykle lub jesli pojawi si¢ ponownie krwawienie po zakonczonym regularnym
cyklu.

U niektorych kobiet nie wystgpuja krwawienia z odstawienia podczas przyjmowania tabletek placebo.
Jezeli lek Atywia Daily byt przyjmowany prawidtowo, ciaza jest mato prawdopodobna. Jednakze jesli
lek Atywia Daily nie byt przyjmowany prawidtowo i nie wystgpito krwawienie z odstawienia lub dwa
kolejne krwawienia z odstawienia z rzedu, pacjentka moze by¢ w cigzy. Cigze nalezy wykluczy¢ przed
dalszym przyjmowaniem leku Atywia Daily.

Po odstawieniu hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, powr6t do regularnego naturalnego cyklu,
moze nie nastapi¢ od razu.

Zmniejszenie skutecznosci dzialania

Skutecznos$¢ dzialania leku Atywia Daily moze by¢ zmniejszona w przypadku pominigcia tabletek,
wystgpienia wymiotow, ciezkiej biegunki oraz jednoczesnego stosowania niektorych lekow.

Jesli lek Atywia Daily jest jednocze$nie stosowany z produktami ziotowymi zawierajgcymi ziele
dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji
(np. prezerwatywy), (patrz ,,Lek Atywia Daily a inne leki” ).

Badania lekarskie

Przed przyje¢ciem leku Atywia Daily po raz pierwszy lub po przerwie w jego stosowaniu, nalezy
przeprowadzi¢ doktadny wywiad lekarski i rodzinny. Konieczne jest takze badanie kontrolne, wraz z
badaniem piersi. Nalezy wykluczy¢ cigze. Pacjentki przyjmujace doustne hormonalne $rodki
antykoncepcyjne powinny by¢ regularnie badane. Pacjentka powinna poinformowac lekarza czy pali
papierosy oraz o innych przyjmowanych lekach.

8



Lek Atywia Daily nie chroni przed infekcja wirusem HIV i innymi chorobami przenoszonymi
droga plciowa.

Lek Atywia Daily a inne leki

Nie nalezy stosowac leku Atywia Daily, jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje
produkty lecznicze zawierajgce ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir z
pibrentaswirem lub sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem, poniewaz moga spowodowac
nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby we krwi (zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych AIAT). Przed rozpoczgciem przyjmowania tych lekow lekarz przepisze inny rodzaj
antykoncepcji.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Niektore leki moga ostabia¢ antykoncepcyjne dziatanie leku Atywia Daily i (lub) spowodowacé
krwawienie §rodcykliczne.

Leki, ktore moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ leku Atywia Daily:

e Leki, ktore zwickszajg perystaltyke jelit (na przyktad metoklopramid).

o Leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak fenytoina, barbiturany, prymidon, karbamazepina,
okskarbazepina, topiramat i felbamat.

o Leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach krwiono$nych ptuc (bosentan).

e Niektore antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna) lub grzybiczych (np.
gryzeofulwina).

o Leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory
proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy takie jak rytonawir, newirapina,
efawirenz).

e [cki stosowane w leczeniu narkolepsji, zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego (modafinil).

e Ziotowe leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Kobiety leczone ktorymkolwiek z wymienionych lekéw powinny tymczasowo stosowaé oprocz leku
Atywia Daily mechaniczna metode antykoncepcji (prezerwatywy) lub wybra¢ inng metode
zapobiegania cigzy. W przypadku stosowania leku wraz z lekami wymienionymi powyzej nalezy
stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji od 7 do 28 dni po zakonczeniu leczenia, w zaleznosci

od leku. Pacjentka powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty w razie watpliwosci. Jezeli okres
stosowania mechanicznej metody antykoncepcji wykracza poza okres stosowania jednego opakowania
leku Atywia Daily, nastepne opakowanie nalezy zacza¢ natychmiast, pomijajac przyjmowanie tabletek
placebo. Jesli wymagane jest dlugotrwale stosowanie lekow zawierajacych wyzej wymienione
substancje czynne, nalezy rozwazy¢ stosowanie nichormonalnych metod antykoncepcji.

Stosowanie nastepujacych lekow w tym samym czasie, co lek Atywia Daily moze zwiekszy¢

ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych:

— Paracetamol (stosowany w bolu i gorgczce),

— Kwas askorbinowy (witamina C),

— Atorwastatyna (stosowana w celu obnizenia poziomu lipidéw we krwi),

— Troleandomycyna (antybiotyk),

— Leki przeciwgrzybicze, bedgce pochodnymi imidazolu (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
takie jak flukonazol,

— Indynawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Lek Atywia Daily moze wplywaé na dzialanie innych lekow:
— Cyklosporyna (stosowana w celu ostabienia uktadu odporno$ciowego),
— Teofilina (stosowana w leczeniu astmy),



— Glikokortykosteroidy (np. kortyzon),

— Niektore benzodiazepiny (leki uspokajajace), takie jak diazepam, lorazepam,
— Klofibrat (stosowane w celu zmniejszenia poziomu thuszczow we krwi),

— Paracetamol (stosowany w boélu i goraczce),

— Morfina (bardzo silny $rodek przeciwbolowy),

— Lamotrygina (stosowana w leczeniu padaczki).

Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotkami informacyjnymi wszystkich stosowanych lekow.

Cukrzyca
U chorych na cukrzyce moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki lekow przeciwcukrzycowych i
insuliny.

Badania laboratoryjne

Przyjmowanie hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych moze wplywac¢ na wyniki niektoérych
badan laboratoryjnych, np. biochemicznych parametrow czynnosci watroby, nadnerczy i nerek,
tarczycy, jak rowniez st¢zenia niektorych biatek osocza np. biatek wiazacych lipidy lub lipoprotein,
biatek biorgcych udziat w metabolizmie wegglowodanow oraz biatek uktadu krzepniecia i fibrynolizy.
Jednakze, zmiany te sg zwykle w granicach normy.

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciagzy lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza
Nie nalezy przyjmowac leku Atywia Daily w cigzy lub w razie podejrzenia cigzy. W przypadku
podejrzenia ciazy nalezy jak najszybciej skonsultowacé si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia

Stosowanie leku Atywia Daily podczas karmienia piersig moze prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci
produkowanego mleka i niewielkie ilosci substancji czynnych moga przenika¢ do mleka matki.
Nalezy stosowac nichormonalne metody antykoncepcji podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Atywia Daily nie ma wptywu na zdolnos$¢ koncentracji, prowadzenie samochodu, obstuge
maszyn.

Lek Atywia Daily zawiera laktoze¢ jednowodna
Lek Atywia Daily zawiera laktoze jednowodna. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjentki nietolerancje
niektorych cukréw, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. Jak stosowac lek Atywia Daily

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Jesli lekarz nie zaleci inaczej nalezy stosowac¢ 1 tabletke dziennie.

Jak stosowa¢ lek Atywia Daily

Kazdy blister zawiera 28 tabletek: 21 bialych tabletek zawierajgcych substancje czynne i 7 zielonych
tabletek zawierajacych placebo.

Dwie, réznokolorowe tabletki leku Atywia Daily sg uporzadkowane w kolejnosci przyjmowania.
Tabletki nalezy przyjmowac codziennie o statej porze dnia, popijajac w razie potrzeby matg iloscig
wody.

Nie nalezy myli¢ tabletek: nalezy przyjmowac jedna bialg tabletke przez pierwsze 21 dni, a nastgpnie
jedna zielong tabletke, raz na dobg przez 7 dni. Nast¢pnie nalezy rozpocza¢ od razu nowy blister (21
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bialych tabletek, a nastepnie 7 zielonych tabletek). Pomiedzy dwoma blistrami nie ma przerwy w
przyjmowaniu tabletek.

Ze wzgledu na rozny sktad tabletek konieczne jest rozpoczecie stosowania od pierwszej tabletki w
lewym gérnym rogu (znajdujace;j si¢ blisko stowa ,,INICIO”) i przyjmowanie jednej tabletki dziennie.
W celu zachowania wtasciwej kolejnos$ci przyjmowania tabletek, nalezy postgpowac zgodnie z
kierunkiem strzalki na blistrze.

Przygotowanie blistra

Aby pomdc pacjentce zapamietac, aby wzia¢ tabletke, kazde opakowanie leku zawiera dla kazdego
blistra 7 naklejek samoprzylepnych, ze skrotami nazw dni tygodnia. Nalezy wybra¢ odpowiednia
naklejke, zaczynajaca si¢ od skrotu nazwy dnia, odpowiadajacej dniu w ktorym pacjentka rozpocznie
przyjmowanie tabletek. Na przyktad, jesli pacjentka rozpocznie przyjmowanie tabletek w $rodg,
nalezy wybraé naklejke, na ktérej skroty dni tygodnia rozpoczynaja si¢ od ,,Sr”.

Naklejke¢ nalezy umiesci¢ w gornej czgsci blistra oznaczone;j ,,INICIO Colocar autocollante aqui”, co
oznacza: ,,START Tutaj umies¢ naklejke”.

Woéwezas nad kazda tabletkg bedzie symbol dnia, oznaczajacy dzien w ktdérym nalezy przyjacé
tabletke. Strzatki pokazuja kolejno$¢ przyjmowania tabletek.

Podczas 7 dni kiedy pacjentka przyjmuje zielone tabletki placebo (dni placebo), powinno wystapié
krwawienie (tzw. krwawienie z odstawienia). Krwawienie to zwykle rozpoczyna si¢ 2 lub 3 dni po
przyjeciu ostatniej bialej tabletki, zawierajgcej substancje czynne. Po przyjeciu ostatniej zielonej
tabletki z blistra, nalezy rozpocza¢ kolejny blister, niezaleznie czy krwawienie zakonczyto si¢ czy nie.
Oznacza to, ze nowe blistry beda rozpoczynane w tym samym dniu tygodnia, jak rowniez, ze
krwawienie bgdzie wystgpowalo mniej wigcej w tych samych dniach kazdego miesiaca.

Jezeli pacjentka stosuje lek Atywia Daily w powyzszy sposob, zapobiega ciazy, takze w ciggu 7 dni, w
ktorych stosuje zielone tabletki placebo.

Kiedy mozna zacza¢ pierwszy blister leku Atywia Daily

Jezeli nie stosowano leku antykoncepcyjnego zawierajacego hormony w poprzednim miesigcu.
Przyjmowanie leku Atywia Daily nalezy rozpoczaé 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 Atywia Daily w
dniach 2.-5. cyklu miesigczkowego, ale wtedy trzeba stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne
(na przyktad prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni.

Zmiana ze zlozonego hormonalnego leku antykoncepcyjnego lub ztozonego antykoncepcyjnego

systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego.

— Jesli pacjentka przyjmowata doustny $rodek antykoncepcyjny (w przypadku ktérego schemat
przyjmowania obejmuje 21 tabletek czynnych i 7-dniowa przerwe), przyjmowanie leku Atywia
Daily, mozna rozpocza¢ nastgpnego dnia po przerwie wynikajacej ze schematu stosowania
dotychczasowego produktu antykoncepcyjnego.

— Jesdli pacjentka przyjmowata doustny $rodek antykoncepcyjny, ktéry zawieral 28 tabletek, zard6wno
z substancjami czynnymi jak i tabletki placebo, stosowanie leku Atywia Daily mozna rozpocza¢
nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej nieaktywnej tabletki (bez zawarto$ci hormondw) z
opakowania ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego. W przypadku watpliwosci nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

— W przypadku, kiedy pacjentka stosowala plaster transdermalny lub system terapeutyczny
dopochwowy, przyjmowanie leku Atywia Daily nalezy rozpocza¢ dzien po przerwie wynikajacej
ze schematu stosowania systemu dopochwowego lub plastrow transdermalnych.

Zmiana z metody wylacznie progestagenowej (minitabletka zawierajaca wylacznie progestagen)
Mozna przerwac przyjmowanie minitabletki w dowolnym dniu. Stosowanie leku Atywia Daily mozna
rozpoczaé nastepnego dnia. Nalezy stosowaé dodatkowe metody antykoncepcyjne (na przyktad
prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni.
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Zmiana z metody wylacznie progestagenowej (implant lub system terapeutyczny domaciczny
uwalniajacy progestagen)

Stosowanie leku Atywia Daily mozna rozpocza¢ w dniu, w ktorym miata by¢ wykonana nastgpna
iniekcja lub w dniu usuniecia implantu. Nalezy stosowaé¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne (na
przyklad prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni.

Po urodzeniu dziecka, kiedy kobieta nie karmi piersia

Po urodzeniu dziecka mozna zacza¢ stosowanie leku od 21. do 28. dnia po porodzie. Nalezy stosowac
dodatkowe metody antykoncepcyjne (na przyktad prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni. Jezeli po
urodzeniu dziecka odbyt si¢ stosunek przed rozpoczgciem przyjmowania leku Atywia Daily nalezy
najpierw upewnic sig¢, ze nie jest si¢ w cigzy lub poczeka¢ do wystapienia krwawienia.

Jezeli pacjentka karmi piersia
Jezeli pacjentka karmi piersig i chce rozpocza¢ przyjmowanie leku Atywia Daily, powinna poradzi¢
si¢ lekarza (zobacz ,,Cigza i karmienie piersig”).

Stosowanie po poronieniu lub po porodzie
Nalezy omowic¢ z lekarzem stosowanie leku Atywia Daily.

Czas stosowania

Lek Atywia Daily moze by¢ stosowana tak dtugo, jak hormonalna ochrona antykoncepcyjna jest
pozadana, jesli nie stanowi zagrozenia dla zdrowia pacjentki (Patrz ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Atywia
Daily”, ,,Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Atywia Daily”). Zaleca si¢ regularne badania
lekarskie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Atywia Daily

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana ilosci tabletek nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Mozliwe objawy przedawkowania obejmuja: nudnosci, wymioty (zwykle po 12 do 24 godzin, czasem
trwajace do kilku dni), tkliwos¢ piersi, zawroty gtowy, bole brzucha, senno$¢, uczucie zmeczenia; u
kobiet i mtodych dziewczat moze wystapi¢ krwawienie z pochwy. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem w przypadku spozycia wigkszej ilo$ci tabletek.

Pominigcie zastosowania leku Atywia Daily

Ostatnie zielone tabletki w 4 rzedzie blistra sg tabletkami placebo. Jezeli zapomniano o przyjeciu
jednej z nich skuteczno$¢ antykoncepcyjna leku Atywia Daily jest zachowana. Nalezy wyrzucic¢
pominigtg tabletke placebo.

Jesli pominigto bialg tabletke zawierajacg substancje czynne (tabletki w pierwszym, drugim i trzecim

rzedzie) nalezy postepowac zgodnie z nastgpujacymi wskazowkami:

e Jezeli minglo mniej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, skuteczno$¢ antykoncepcyjna leku
Atywia Daily nie jest zmniejszona. Tabletke nalezy przyjaé, tak szybko jak to mozliwe, a nastgpnie
stosowac kolejne tabletki, o zwyklej porze.

o Jezeli mingto wiecej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, skuteczno$¢ antykoncepcyjna moze by¢
zmniejszona. Jezeli nie wystapi krwawienie z odstawienia podczas przyjmowania zielonych
tabletek placebo, pacjentka moze by¢ w cigzy. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem kolejnego opakowania.

Dlatego nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad:

— przerwa w przyjmowaniu tabletek nie powinna by¢ nigdy dtuzsza niz 7 dni,

— po ominigciu tabletki, nieprzerwany, 7-dniowy okres przyjmowania tabletek
jest niezbedny do dostatecznego dziatania antykoncepcyjnego leku.

Zalecenia w przypadku pominigcia tabletki:

Pominig¢cie jednej tabletki w pierwszym tygodniu:
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Nalezy przyjac¢ pominigtg tabletke tak szybko jak to mozliwe, nawet jezeli oznacza to, ze trzeba
przyjac¢ dwie tabletki jednocze$nie. Kolejne tabletki nalezy stosowac o zwyklej porze i stosowac
dodatkowe zabezpieczenia, na przyktad prezerwatywy, przez nast¢gpne 7 dni. Jezeli pacjentka
odbyta stosunek w tygodniu poprzedzajacym pomini¢cie tabletki powinna zdawac sobie sprawe, ze
moze by¢ w ciazy. Ryzyko niepetnej skutecznos$ci antykoncepcyjnej jest najwieksze, jezeli na
poczatku lub pod koniec stosowania opakowania pacjentka zapomni jednej z tabletek.

Pominigcie jednej tabletki w drugim tygodniu:

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke, tak szybko jak to mozliwe, nawet jezeli oznacza to, ze trzeba
przyjac dwie tabletki jednoczesnie. Kolejne tabletki nalezy stosowac o zwyktej porze. Jesli
pacjentka przyjmowata prawidtowo tabletki leku Atywia Daily w tygodniu poprzedzajacym,
skuteczno$¢ antykoncepcyjna nie jest zmniejszona i nie trzeba stosowac¢ dodatkowych
zabezpieczen. W przypadku pominigcia wigcej niz jednej tabletki, nalezy stosowac inng metode
antykoncepcji (np. prezerwatywy) przez kolejne 7 dni.

Pominiecie jednej tabletki w trzecim tygodniu:

Skutecznos$¢ antykoncepcyjna nie jest zapewniona. Przez stosowanie przez kolejne 7 dni tabletek
placebo, nadal mozna utrzymac¢ dziatanie antykoncepcyjne. Jesli pacjentka zastosuje si¢ do zalecen
opisanych ponizej nie ma potrzeby stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych, ale tylko
w przypadku kiedy lek Atywia Daily byl poprawnie stosowany w ciagu 7 dni, poprzedzajacych
zapomniang tabletke. Jesli tak si¢ nie stato, nalezy postgpowac jak opisano ponizej w punkcie 1.
Dodatkowo, nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne (na przyktad prezerwatywy)
przez kolejne 7 dni.

Sa dwie mozliwosci do wyboru:

1. Nalezy przyja¢ pominieta tabletke, tak szybko jak to mozliwe, nawet jezeli oznacza to, ze
przyjmie si¢ dwie tabletki jednoczesnie. Kolejne tabletki nalezy stosowaé o zwyktej porze.
Zamiast stosowania zielonych tabletek placebo, nalezy je wyrzuci¢ i przejs¢ od razu do
nastgpnego blistra. Najprawdopodobniej, kriwvawienie z odstawienia wystapi pod koniec
drugiego blistra, ale moze wystapi¢ takze plamienie lub krwawienie srédcykliczne podczas
stosowania tabletek z drugiego blistra.

2. Mozna tez przerwaé przyjmowanie biatych tabletek z blistra i przej$¢ bezposrednio do
zielonych tabletek placebo (przed rozpoczeciem okresu tabletek placebo, nalezy zanotowac
dzien, w ktérym zapomnialo si¢ przyjac tabletke), nastepnie rozpoczaé kolejny blister. Jezeli
chce si¢ rozpocza¢ nowy blister w ustalonym dniu rozpoczynajacym okres stosowania tabletek
placebo, mozna skroci¢ czas ich stosowania.

Pominiecie wigcej niz jednej tabletki z blistra

Jesli pacjentka pomingla wigcej niz jedng tabletke z blistra, skuteczno$¢ leku jest zmniejszona.
Ryzyko niepeinej skutecznos$ci antykoncepcyjnej jest najwigksze, jezeli na poczatku lub pod koniec
stosowania opakowania pacjentka zapomni tabletek. Nalezy stosowa¢ dodatkowe metody
antykoncepcyjne do wystapienia krwawienia z odstawienia. Jesli krwawienie z odstawienia nie
wystapi po zakonczeniu blistra, mozliwe, ze pacjentka jest w cigzy. W takim przypadku, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zalecenia w przypadku wystapienia zaburzen zoladka i jelit

W przypadku wystapienia cigzkich zaburzen zotadka i jelit (np. wymioty, biegunka) w ciagu
pierwszych 4 godzin po przyjeciu tabletki leku Atywia Daily, wchtanianie substancji czynnych moze
nie by¢ catkowite i nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne. Nalezy stosowac si¢ do
zalecen dodatkowych w przypadku jednorazowego pomini¢cia tabletki. Jezeli kobieta nie chce
zmienia¢ dotychczasowego schematu dawkowania, powinna przyja¢ dodatkowa(e) tabletke(i) z
nowego opakowania. W przypadku utrzymywania si¢ lub powtarzajacych si¢ problemow zotadkowo-
jelitowych, nalezy zastosowa¢ dodatkowe niehormonalne metody antykoncepcji oraz poinformowac
lekarza.

Jak przesunaé dzien wystapienia krwawienia z odstawienia
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Aby op6zni¢ dzien wystapienia krwawienia z odstawienia, nalezy poming¢ tabletki placebo z
aktualnego opakowania i rozpoczaé¢ stosowanie tabletek z kolejnego opakowania leku Atywia Daily.
Wydhuzenie okresu do wystapienia krwawienia moze trwaé¢ wedlug potrzeby nawet do zakonczenia
przyjmowania tabletek zawierajacych substancje czynne z drugiego opakowania. W czasie
wydtuzonego cyklu moze wystapi¢ niewielkie krwawienie lub plamienie $rédcykliczne. Regularne
przyjmowanie leku Atywia Daily nalezy wznowi¢ po okresie stosowania tabletek placebo.

Przerwanie stosowania leku Atywia Daily
Mozna przerwaé przyjmowanie leku Atywia Daily, w dowolnym momencie. Jesli pacjentka nie chce
zaj$¢ w cigze, powinna porozmawia¢ z lekarzem na temat innych skutecznych metod antykoncepcji.

W razie watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku pacjentka powinna zwrdcic 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 wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczego6lnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany w
stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Atywia Daily, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne leki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow krwi w
tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegétowych informacji
dotyczacych réznych czynnikéw ryzyka zwiazanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych lekéw
antykoncepcyjnych, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Atywia Daily”.

Szczegoélowe informacje na temat cigzkich dziatan niepozadanych. zwigzanych ze stosowaniem leku
sg opisane w punkcie 2 Ulotki dla Pacjenta w czgsci ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Atywia Daily”. Nalezy przeczytaé te fragmenty w celu uzyskania dodatkowych informacji i w razie
potrzeby natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jesli u pacjentki wystapia objawy obrzeku
naczynioruchowego takie, jak obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci

z przetykaniem lub wysypka skorna, oraz problemy z oddychaniem (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

Dziatania niepozadane, ktoére moga by¢ zwigzane ze stosowaniem leku Atywia Daily:
Czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 osob):

e Dbdl glowy,

e Dbdl piersi w tym dyskomfort i tkliwos$¢ piersi.

Niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

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

zwigkszenie apetytu,

obnizenie nastroju,

zawroty glowy,

migrena,

wysokie lub niskie ci$nienie krwi, w rzadkich przypadkach wzrost warto$ci ci$nienia
rozkurczowego (najnizszy poziom, do ktdrego cisnienie krwi spada pomigdzy uderzeniami serca),
bol brzucha, w tym w gornej i w dolnej czgsci. bole brzucha, dyskomfort i (lub) wzdecia,
e nudnosci, wymioty lub biegunka,

o tradzik,
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lysienie (utrata owlosienia),

wysypka (w tym wysypka plamista),

swiad (czasem catego ciata),

zmiany krwawien w postaci miesigczek krwotocznych, skapych, rzadko wystepujacych oraz
catkowitego ich braku,

krwawienia §rodcykliczne z pochwy, krwotok maciczny (nieregularne krwawienia pomiedzy
okresami),

bolesne miesigczkowanie (bolesne okresy), bole w dolnej czg$ci brzucha,

powiekszenie piersi, w tym przekrwienie i obrzmienie piersi,

uplawy z pochwy,

torbiele jajnikow,

zmeczenie, w tym astenia (ostabienie) i zte samopoczucie,

zmiany masy ciala (w tym zwiekszenie, zmniejszenie i wahania masy ciata).

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

zapalenie jajnikow i jajowodow,

zapalenie szyjki macicy (stan zapalny szyjki macicy),

zakazenia drog moczowych, zapalenie pecherza (zapalenie pgcherza moczowego),

zapalenie sutka (zapalenie piersi),

zakazenia grzybicze (kandydoza), infekcja wirusowa, opryszczka jamy ustnej,

grypa, zapalenie oskrzeli, zakazenia goérnych drog oddechowych, zapalenie zatok,

astma,

hiperwentylacja,

miesniak gtadki macicy,

thuszczak piersi,

niedokrwistos¢,

nadwrazliwos$¢ (reakcja alergiczna),

cechy mgskie u kobiety (rozw6j meskich drugorzgdowych cech ptciowych),

jadtowstret (ciezka utrata apetytu),

depresja, wahania nastroju, drazliwos¢, agresja

bezsenno$¢, zaburzenia snu,

zaburzenia kragzenia moézgowego (zaburzenia uktadu przeptywu krwi do cze$ci mézgu lub do
serca), udar mozgu (zmniejszenie lub przerwanie doptywu krwi do cze$ci moézgu), zaburzenia
uktadu sercowo-naczyniowego (zaburzenia doptywu krwi do serca), dystonia (utrzymujace si¢
skurcze migsni powodujac np. skrecania lub nieprawidtowe utozenie),

suche lub podraznione oczy,

zaburzenia widzenia,

nagta utrata stuchu, zaburzenia stuchu,

Szumy uszne,

zaburzenia rownowagi

tachykardia (szybka praca serca),

zakrzepica (skrzepy krwi w naczyniach krwionosnych), zatorowos¢ ptucna (skrzep krwi
przemieszczajacy si¢ do phuc),

zakrzepowe zapalenie zyt (zapalenie zylty w tym skrzepy krwi),

zylaki, zaburzenia czynnosci zyt lub bol zyt,

hipotonia ortostatyczna (zawroty glowy lub omdlenia podczas podnoszenia z pozycji siedzacej lub
lezacej),

uderzenia goraca,

zapalenie btony $luzowej zotadka, zapalenie jelit,

niestrawnosc,

reakcje skorne, w tym alergiczne zapalenie skory, neurodermit i (lub) atopowe zapalenie skory,
wyprysk, tuszczyca,

nadmierne pocenie si¢,
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e ostuda (z6lto-brazowe plamy na skorze, najczesciej na twarzy), zaburzenia pigmentacji i (lub)
przebarwienia,

lojotok,

hupiez,

nadmierne owlosienie (hirsutyzm),

zaburzenia skory, objaw ,,skorki pomaranczowej” na skorze,

naczyniak gwiazdzisty,

bol plecow, bol w klatce piersiowe;,

dolegliwosci kosci i migsni, bole migéni, bole rak i nog,

dysplazja szyjki macicy (nieprawidtowy rozrost komorek na powierzchni szyjki macicy),
bol Iub torbiele przydatkéw macicy (jajniki i jajowody),

torbiele w piersi, torbiele wtdkniste piersi, obrzmienie piersi,

bolesny stosunek ptciowy,

wydzielanie mleka, wydzielina z piersi,

zaburzenia miesigczkowania,

obrzeki nog i rak (zatrzymanie ptynow),

choroby grypopodobne, zapalenie, goraczka

wzrost poziomu triglicerydéw i cholesterolu we krwi (hipertriglicerydemia, hipercholesterolemia),
zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:

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

- w plucach (np. zatorowos$¢ phucna),

- zawal mig$nia sercowego,

- udar,

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

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepéw 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 zakrzepéw krwi i objawow
wystapienia zakrzepoéw krwi).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zmniejszenie lub zwigkszenie libido (popedu ptciowego),

nietolerancja soczewek kontaktowych,

pokrzywka,

rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

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

5. Jak przechowywac lek Atywia Daily

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

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieSzCzonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
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Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atywia Daily
Blister leku Atywia Daily zawiera 21 biatych tabletek powlekanych w pierwszym, drugim i trzecim
rzedzie oraz 7 zielonych tabletek powlekanych w czwartym rzgdzie.

Biate tabletki powlekane zawierajace substancje czynne:

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

— Substancje pomocnicze to:

— Radzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K 30, magnezu stearynian

— Otoczka: hypromeloza 2910, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171).

Tabletki niezawierajace substancji czynnej:

— Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K 30, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna

— Otoczka: hypromeloza 2910, triacetyna, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E 171), indygokarmin,
lak glinowy (E 132), zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Atywia Daily i co zawiera opakowanie
Tabletki zawierajgce substancje czynne: biate, okragle tabletki powlekane.
Tabletki niezawierajace substancji czynnych (placebo): zielone, okragte, tabletki powlekane.

Lek Atywia Daily jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1x28 i 3x28 tabletek powlekanych
(21 tabletek zawierajacych substancje czynne i 7 tabletek placebo).

Kazde opakowanie leku Atywia Daily zawiera blister i zestaw 7 samoprzylepnych naklejek ze
skrotami nazw dni tygodnia, w ré6znym szyku, w zalezno$ci od kiedy pacjentka rozpocznie
przyjmowanie tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Portugalii, kraju eksportu:

Exeltis Healthcare S.L.

Ava. Miralcampo 7 - Poligono Ind. Miralcampo, Azuqueca de Henares
19200 Guadalajara

Hiszpania

Wytwoérca:

Laboratorios Leon Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
24193 Villaquilambre, Leon
Hiszpania

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
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03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Portugalii, kraju eksportu: 5782768
Numer pozwolenia na import rownolegly: 401/25

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

Belgia: Serisima Continu 2 mg / 0.03 mg comprimé pelliculé
Bulgaria: Dienorette 2mg/0,03 mg

Republika Czeska: Diecyclen 2 mg/0,03 mg potahované tablety

Estonia: Diecyclen

Francja: Serisima Continu 2 mg / 0.03 mg comprimé pelliculé
Wrtochy: Serisima Diario 2 mg e 0,03 mg compressa rivestita con film
Litwa: Diecyclen 2mg/0.03 mg plévele dengtos tabletés

Lotwa: Diecyclen 2mg/0.03 mg apvalkotas tabletes

Luksemburg: Serisima Continu 2 mg / 0.03 mg comprimé pelliculé
Wegry: Diedita 2 mg/0.03 mg, film-coated tablets

Polska: Atywia Daily

Austria: Dienorette 0,03 mg / 2 mg 21+7 Filmtabletten

Rumunia: Dienorette 2 mg/0,03mg comprimate filmate

Stowacja: Diecyclen 2mg/0,03mg filmom obalené tablety

Hiszpania: Ceciliana Diario, 2 mg/0.03 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Data zatwierdzenia ulotki: 23.12.2025

Materiaty edukacyjne dotyczace tego leku sa dostgpne na stronie internetowej
https://inpharm.pl/do_pobrania/Atywia-Daily-LISTA-KONTROLNA.pdf i
https://inpharm.pl/do_pobrania/Atywia-Daily-MATERIALY-DLA-PACJENTOW.pdf.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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