Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Omisson, 2,0 mg + 0,03 mg, tabletki powlekane
Dienogestum + Ethinylestradiolum

Wazne informacje dotycace ziaonych srodkéw antykoncepcyjnych

« J&li s3 stosowane prawidtowo, stanavyedry z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod
antykoncepcji

» W nieznacznym stopniu zgkiszap ryzyko powstania zakrzepow krwiiytach i etnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po w#aniu stosowania po przerwie rownej 4
tygodnie lub wicej

* Nalezy zachowd czujnc¢ i skonsultowa si¢ z lekarzem, jdi pacjentka podejrzewage wyshpity
objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2k#zepy krwi”)

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowanienmeku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiektmiwosci.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nafgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Omisson i w jakim celg gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Omisson
Jak stosowalek Omisson

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywdek Omisson

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ogrwnNE

1. Co to jest lek Omisson i w jakim celu gigo stosuje

Lek Omisson jest hormonalnyfrodkiem antykoncepcyjnym dla kobiet
(ztozony doustnyrodek antykoncepcyjny, powszechnie ckaay jako ,pigutka”). Zawiera on
progesteron (dienogest) oraz estrogen (etynyladistja

Badania kliniczne dowodzze lek Omisson tagodzi objawygtiziku u kobiet, u ktorych jest on
wynikiem zwigkszonego stenia ngskich hormonéw (zwanych androgenami).

Lek Omisson jest stosowany:

- w zapobieganiu giy,

- w leczeniu tgdziku o umiarkowanym nasileniu u kobiet, u ktérygh wystpuja przeciwwskazania
do stosowania doustnyéhodkéw antykoncepcyjnych, a odpowiednie leczeniejsabwe byto
nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omisson

Uwagi ogolne

Przed rozpocgiem przyjmowania leku Omisson najezapozna si¢ z informacjami dotycgymi
zakrzepow krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest sgélrée wane, aby zapoziissic z objawami
wystagpienia zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,Zakrzepy Khwi



Kiedy nie stosowd leku Omisson

Nie nalery stosowa leku Omisson jdi u pacjentki wysgpuje jakikolwiek z wymienionych pongj
stanow. Jdi u pacjentki wys¢puije jakikolwiek z wymienionych ponej standw, naley
poinformowa o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjestkaki innysrodek zapobieganiagiy bedzie
bardziej odpowiedni.

» jesli u pacjentki obecnie wyspuje (lub kiedykolwiek wysipowat) zakrzep krwi w
naczyniachzylnych nég (zakrzepicayt gtgbokich), w ptucach (zatorowé ptucna) lub w
innych narzdach;

» jesli pacjentka wieze ma zaburzenia wplywgje na krzepliwéé krwi - na przyktad niedobér
biatka C, niedobdr biatka S, niedobér antytrombihyobecnaé¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych, oporééna aktywowane biatko C — lub inne zaburzenia
krzepliwasci krwi zwigzane ze zwikszonym ryzykiem powstania zakrzepow krwi,
zastawkowe wady serca lub zaburzenia rytmu serca

» jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lubkgidzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt ,Zakrzepy krwi”.

» jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

» jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przeseip na dusznig bolesn (choroba, ktora
powoduje silny bol w klatce piersiowej i @by pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijapcy napad niedokrwienny (przemiag objawy udaru);

» jesli pacjentka choruje na jgkolwiek z ponkszych chordb, ktdre magwicksza& ryzyko
powstania zakrzepu wthicy:

- a3zka cukrzye z uszkodzeniem nacikrwionaosnych;

- bardzo wysokiesciienie krwi;

- bardzo wysokieegenie ttuszczow we krwi (cholesterolu lub trojgligdéw)
- choropnazywan hiperhomocysteineny

» jesli u pacjentki wystpuje (lub wysgpowat w przeszici) rodzaj migreny zwizany z
problemami w odczuwaniu, percepciji i (lub) porusaasie, nazywany ,migreq z aug”;

» jesli pacjentka ma uczulenie na dienogest, etynyladstt lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

» jesli pacjentka pali tyta (patrz punkt ,pigutka” a zaburzenia naczyniowe”);

» jesli u pacjentki wysgpuje lub wysgpowato w przeszkei zapalenie trzustki z gtkimi
zaburzeniami metabolizmu lipidéw (ttuszczow);

» jesli u pacjentki wystpuja lub wystpowaty w przeszitri zaburzenia czynioi watroby oraz
wartéci enzymow vgtrobowych nie powrdcity do wargoi prawidtowych (w tym zespét

Dubina-Johnsona i zesp6t Rotora);

» jesli u pacjentki wys¢puje lub wysgpowat w przeszici nowotwar watroby (fagodny lub

ztosliwy);

» jesli u pacjentki wysgpuja lub wystpowaty w przeszici podejrzenie lub rozpoznanie
nowotworu zalenego od hormondw ptciowych (np. rak piersi lilwéwki macicy);

» jesli u pacjentki wysgpuja krwawienia z pochwy o niewyjaionej przyczynie;

» jesli nie wyskpuja krwawienia z odstawienia o niewyjaonej przyczynie;

Jeden poway czynnik ryzyka lub kilka czynnikow ryzyka powstania zakrzepdw krwi mi@
stanowé przeciwwskazanie do stosowania tego leku.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgxiem stosowania leku Omisson nal@mowi to z lekarzem lub farmaceut

Nalezy niezwltocznie przerwa przyjmowanie leku Omisson i skonsultowa sie z lekarzem jesli
ktorekolwiek zaburzenie lub okoliczéw wymienione w punkcie ,Kiedy nie stosowkeku Omisson”
wystgpia po raz pierwszy podczas stosowania leku Omisson.

Nalezy niezwlocznie przerwa& przyjmowanie leku Omisson:
» jesli pacjentka jest w gizy lub podejrzewaze jest w cizy,



w przypadku rozwirgcia sk objawdw zapaleniayt lub zakrzepow krwi (patrz punkt ,Pigutka
a zaburzenia naczyniowe”),

jesli cisnienie ttnicze jest stale zwkszone do wartei powyzej 140/90 mmHg (mma
rozwazy¢ powtodrne stosowanie ,pigutki”, tak szybko jak wadi cisnienia ttniczego krwi
powréa do normy w wyniku leczenia przeciwnagtieniowego),

przed planowanym zabiegiem chirurgicznym (co nagnitygodnie wcziej) lub podczas
diugotrwatego unieruchomienia (patrz zakpunkt ,Pigutka a zaburzenia naczyniowe”),
jesli u pacjentki po raz pierwszy wygti migrena lub nasilsie wczeniej wystpujace ataki
migreny,

w przypadku wystpowania bardzo gstych, diugotrwatych lub ekkich boléw glowy, w tym
nagty bél glowy z objawami tak zwanej aury,

jesli u pacjentki pojawi si ostry bol w nadbrzuszu (patrz ta@kpunkt ,pigutka a nowotwor”),

jesli u pacjentki wysipi zazotcenie skory i biatkowek oczu, zimowienie moczu oraz bardzo
jasny kat (tak zwanabttaczka) lubswiad catego ciata,

jesli u pacjentki wystpuje cukrzyca i stenie glukozy we krwi ulega nagtemu zks$zeniu,
jesli pacjentka ma porfig (zaburzenie przebiegae z nawrotami, wptywage na
wytwarzanie hemoglobiny) lub jej nawrét w trakcizyjmowania leku Omisson.

Kiedy zachowa szczegdlg ostroznosé stosujc lek Omisson

Kiedy naley skontaktowa sie z lekarzem?
Nalezy natychmiast zgtosisie do lekarza

- jesli pacjentka zauwgy prawdopodobne objawy wygtienia zakrzepow krwi, co nae wskazywé
na to,ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepytatebokich), zakrzepy krwi w ptucach
(zatorowd¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt pejinjiZakrzepy krwi (zakrzepica)”.

W celu uzyskania opisu objawéw wymienionych pemych dziatéa niepazadanych, patrz ,Jak
rozpozna powstanie zakrzepow krwi”.

Nalezy powiedzig lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.
Jeili objawy te pojawa si¢ lub pogorsz w czasie stosowania leku Omisson, rovmalezy
powiedzi€ o tym lekarzowi.

jesli u pacjentki wysgpuja choroby serca lub nerek,

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

jesli pacjentka ma tocZerumieniowaty uktadowy (choroba wptyveap na naturalny system
obronny);

jesli pacjentka ma zespét hemolityczno-mocznicowy ab{zrzenie krzepatia krwi
powodupce niewydolné¢ nerek);

jesli pacjentka ma niedokrwisté sierpowatokrwinkow (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

jesli u pacjentki stwierdzono podwgzony poziom ttuszczow we krwi (hipertriglicerydei
lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipegticerydemia jest zwizana ze
zwiekszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lubliigzie chodzita przez diugi czas (patrz
punkt 2 ,Zakrzepy krwi”;

jesli pacjentka jest bezgoednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie padegnego
ryzyka powstania zakrzepow krwi. Nayezwrocic sie do lekarza w celu uzyskania
informaciji, jak szybko mina rozpocz¢ przyjmowanie leku Omisson po porodzie.

jesli pacjentka ma zapalenigt pod skon (zakrzepowe zapalenigt powierzchniowych),
jesli pacjentka maylaki;

w przypadku upgedzonego kgzenia krwi w obegbie dioni lub stop;

jesli u pacjentki wysgpuje ciénienie ttnicze krwi powyej 140/90 mmHg;

jesli u pacjentki kiedykolwiek wysipity zaburzenia czynriai watroby;



» jesli u pacjentki wystpuja zaburzenia czynioi pecherzykazétciowego;

» jesli pacjentka ma migren

» jedli pacjentka ma depresj

» jesli u pacjentki wysgpuje cukrzyca lub obmnona zdolné¢ rozktadu glukozy (upgdedzona
tolerancja glukozy). Podczas stosowania leku Omigsaianie mae ulec wymagana dawka
lekéw przeciwcukrzycowych;

» jesli pacjentka pali tyta (patrz punkt ,Pigutka a zaburzenia naczyniowe”);

» jesli pacjentka ma padacgkJsli w trakcie stosowania leku Omisson nasileniu olegapady
padaczki, naley rozwazy¢ zastosowanie innej metody antykoncepcji,

» jesli u pacjentki wystpuje phsawica mniejsza (pbawica Sydenhama, tanigg. Wita);

» jedli u pacjentki wysgpuje widkniakomgsniak macicy (fagodny nowotwor warstwy
migsniowej macicy);

» jesli u pacjentki wysgpuje pewien rodzaj utraty stuchu (otoskleroza);

» jedli pacjentka ma nadwag

» jesli pacjentka jest w wieku 40 lat lub powsj.

~Pigutka” a zaburzenia naczyniowe

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztzonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Omissa@st |
zwigzane ze zwikszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi w porovimao sytuacii, gdy terapia
nie jest stosowana. Ryzyko to jestlsze w cigu pierwszego roku przyjmowania ,pigutki”.

W rzadkich przypadkach zakrzep krwi seazablokowé naczynie krwionéne i spowodowaciezkie
zaburzenia.

W 1-2% przypadkdw taki zator nagzkrwionasnych kaczy sk zgonem.

Zakrzepy krwi mog powsta
» wzylach (nazywane dalej ,zakrzepiggina” lub ,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)
* W tetnicach (nazywane dalej ,zakrzepigtnicza” lub ,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

Zator naczynia krwionimego mae wystpi¢ rowniez w tetnicy, np. w ¢tnicach wigcowych lub
tetnicach zaopatragych mozg, prowadz do wysgpienia zawatu ngisnia sercowego lub udaru
mdbzgu. Do wysipienia zatoréw w naczyniach gerownie dojs¢ w naczyniach krwiorémych
watroby, jelita, nerek lub oczu.

Nie zawsze nagpuje catkowity powrét do zdrowia po przebytym zadgie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi mpigy¢ trwate lub, bardzo rzadkémiertelne.

Nalezy pamieta¢, ze catkowite ryzyko wysapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywotanych
Stosowaniem leku Omisson jest niewielkie.

Wyniki prowadzonych badaobserwacyjnych nie dowoglzstnienia rénic w ryzyku dla leku
zawierajcego etynyloestradiol i dienogest w poréwnaniuteeanymi doustnymirodkami
antykoncepcyjnymi zawierggymi lewonorgestrel.

JAK ROZPOZNA € WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zgto8isi¢ do lekarza, j&di zauway si¢ jakikolwiek z ponkszych objawow.

Czy pacjentka daviadcza ktéregoz tych objawéw? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

» obrzk nog lub obrzk wzdtuz zyty w nodze lub na stopie, | Zakrzepicazyt gtebokich
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:




* bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktére magby¢ odczuwane
wylgcznie w czasie stania lub chodzenia,

» zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze,

» zmiana koloru skory nogi, np. zbledaie, zaczerwienienie,
Zasinienie,

* nagly napad niewygaionych duszngci lub przyspieszenia
oddechu,

* nagty napad kaszlu bez oczywistej przyczyny,ktaoze
by¢ polaczony z pluciem krvd,

* ostry bol w klatce piersiowej, ktory e nasila sie przy
glkebokim oddychaniu,

* cigzkie zamroczenie lub zawroty gtowy,

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca,

* silny bél wzotadku,

Jeli pacjentka nie jest pewna, najezgtost sie do lekarza,
poniewa niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu maegost& pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zaka&nie ukladu oddechowego (np.
przezkbienie).

Zator gtnicy ptucnej

Objawy wystpuja najczsciej w jednym oku:

 natychmiastowa utrata widzenia lub

* bezbolesne zaburzenia widzenia, ktdre grugeksztalci
sie w utrat widzenia,

Zakrzepicazyt siatkOwki
(zakrzep krwi w oku)

* b6l w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, ucie
nacisku, ogizatos¢,

* uczuciesciskania lub petngei w klatce piersiowej, ramieniu
lub ponkej mostka,

* uczucie petngci, niestrawnéci lub zadtawienia,

* uczucie dyskomfortu w dolnej i ciata promieniujce do
plecow, szagki, gardta, ramieniaiotadka,

* pocenie s, nudndci, wymioty lub zawroty gtowy,

» skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddech

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawal serca

* nagte ostabienie lub zglwienie twarzy, gk lub ndg,
szczegolnie po jednej stronie ciala;

* nagte spitanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

* nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwuactz

* nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
réownowagi lub koordynacji;

* nagte, ajzkie lub dlugotrwate bdle gtowy bez znanej
przyczyny;

* utrata przytomngei lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru mdxy¢
krétkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalenatychmiast zgto8i
sie do lekarza, poniewgpacjentka mee by zagraona
wystgpieniem kolejnego udaru.

Udar

* obrzk oraz lekko niebieskie przebarwienie skéry ndg lub

Ramion,

Zakrzepy krwi blokujce inne
naczynia krwionéne




* silny bél wzotadku (ostry brzuch).

ZAKRZEPY KRWIW ZYLE

Co maze sk zdarzyé, jesli w zyle powstarg zakrzepy krwi?

 Stosowanie ztmnych hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych jest zygane ze zwikszonym
ryzykiem wysjpienia zakrzepow krwi vizytach (zakrzepicaylna). Ch@ te dziatania niepgdane
wystpuja rzadko. Najcgsciej wysepuja one w pierwszym roku stosowaniazoych
hormonalnycBrodkéw antykoncepcyjnych.

« J&li zakrzepy krwi formug si¢ w zytach znajdujcych s¢ w nodze lub w stopie, nie to prowadz
do rozwingcia st zakrzepicyzyt gicbokich.

« Jeli zakrzep krwi przemigci sie z nogi i umiejscowi w ptucach, me to spowodowazatorowdé
ptucry.

» W bardzo rzadkich przypadkach zakrzepzenatworzy si¢ w innym organie, takim jak oko
(zakrzepicayt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi wzyle?

Ryzyko utworzenia gizakrzepdw krwi wzyle jest najwgksze w czasie pierwszego roku stosowania
zlozonych hormonalnychkrodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzykazenby réwniez
wicksze w przypadku wznowienia stosowaniazatoych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie rownggddnie lub wgcej.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejszg,gakkolwiek zawsze jest wksze w porownaniu do sytuaciji,
gdy nie stosuje siztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych.

Jeili pacjentka przestanie stosoiMak Omisson ryzyko powstawania zakrzepow krwi \ardo
normalnego poziomu wagu kilku tygodni.

Od czego zalgy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

Ryzyko zaley od naturalnego ryzyka wygdtieniazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego zimnego hormonalnegoodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogadh ptucach zwjzane ze stosowaniem leku
Omisson jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktdie stosuj ztozonych hormonalnyckrodkow
antykoncepcyjnych oraz nie w cigzy powstarn zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobietré&tstosuj ztozone hormonalnérodki
antykoncepcyjne zawierge lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimatgiaw zakrzepy krwi.

- Dotychczas nie ustalono, jak odnosirsizyko powstania zakrzepow krwi zygeine ze stosowaniem
leku Omisson do ryzyka zgdianego ze stosowaniem zémych hormonalnyckrodkéw
antykoncepcyjnych zawienajych lewonorgestrel.

- Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zayeod indywidualnej historii medycznej pacjentki {(za

»Czynniki, ktore zwgkszap ryzyko powstania zakrzepow krwi”, pasy)

Ryzyko powstania zakrzepow krwi w cagu
roku

Kobiety, ktorenie stosup ztozonych Okoto 2 na 10 000 kobiet
hormonalnych tabletek/plastréw/systeméw
dopochwowych i niegsw ciagzy

Kobiety stosujce ztazone hormonalne tabletek Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
i antykoncepcyjne zawiergjelewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujce lek Omisson Jeszcze nieznane.




Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi wzytach

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zygane ze stosowaniem leku Omisson jest niewiel&inak

niektére czynniki mogzwickszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wksze:

* jesli pacjentka ma diy nadwag (wskanik masy ciata (BMI) powsej 30 kg/m2);

* jesli u kogas z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obegéhaakrzepéw krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (mpvieku ponkej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka mze mie dziedziczne zaburzenia krzegcia,

» jesli pacjentka musi poddssic operacii, jéli jest unieruchomiona przez ciszy czas z powodu
kontuzji ydz choroby lub ma nagw gipsie. Mae by konieczne przerwanie stosowania leku
Omisson na kilka tygodni przed opetgleib ograniczeniem ruchoric. Jeli pacjentka musi
przerwd stosowanie leku Omisson, nafezapyta lekarza, kiedy mma wznowé stosowanie leku.

» wraz z wiekiem (szczegoOlnie powgj 35 rokuzycia);

« jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnidhuktygodni lub po poronieniu w drugim
trymestrze aizy.

Brak zgodnéci dotyczcej znaczeniaylakdw i zapaleniayt powierzchownych w rozwoju lub

nasileniu zakrzepicyylnej.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zsksza s¢ wraz z liczla czynnikow ryzyka obecnych u
pacjentki.

Podr& samolotem (>4 godzin) me tymczasowo zwksza ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegOdlnie j@di u pacjentki wysgpuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzidekarzowi, jéli ktorys z wymienionych czynnikow wyspuje u pacjentki,
nawet jéli nie jest s¢ pewnym. Lekarz mge zadecydow@o zaprzestaniu stosowania leku Omisson.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi jéli jakikolwiek z powyzszych standw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Omisson, np. u kégonajblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub § pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWIW T ETNICY

Co maze sk zdarzyeé, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwizlach, zakrzepy wetnicy mogy spowodowé powane
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepdw krwi w étnicach

Wazne jest, aby podkgg ¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zmane ze stosowaniem leku Omisson

jest bardzo mate, ale m®wzrosi¢:

» z wiekiem (powye]j okoto 35 lat);

« jesli pacjentka pali papierosy.Podczas stosowania hormonalnégmlka antykoncepcyjnego
takiego jak Omisson, zalecg giaprzestanie palenia.slgacjentka nie jest w stanie przeva
palenia i jest w wieku powyj 35 lat, lekarz mee zaleat stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

* jesli pacjentka ma nadwag

* jesli pacjentka ma wysokie @iienie ttnicze;

* jesli u kogas z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar wasegm wieku (poriej 50
rokuzycia). W tym przypadku pacjentka aeorowniez by¢ w grupie podwyszonego ryzyka
wystpienia zawatu serca lub udaru;

« jesli u pacjentki lub kogé z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom ttuszczow kmei
(cholesterolu lub trojglicerydéw);

* jesli pacjentka ma migreny, a szczegdlnie migrenyra;au

* jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastaakijrzenie rytmu serca nazywane

migotaniem przedsionkéw),

« jesli pacjentka ma cukrzyg

« jesli u pacjentki wysgpuje szczegdlne zaburzenie ukladu immunologiczifegaer rumieniowaty
uktadowy),

« jesli u pacjentki wys¢puje rodzaj zaburzenia krwi prowagy do uszkodzenia nerek (zespoét
hemolityczno-mocznicowy),



« jesli u pacjentki wystpuja przewlekte zapalne choroby jelit ( chorob&mhiewskiego-Crohna lub
wrzodziejce zapalenie jelita grubego),
» W pierwszych tygodniach po urodzeniu dziecka.

Jeili u pacjentki wysgpuje wiccej niz jeden z powyszych standw lub jeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie eizki, ryzyko powstania zakrzepow krwi e byt jeszcze bardziej zwkszone i
pacjentka nie ¢édzie mogta przyjmowatego leku.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi jdli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Omisson, np. pacjentka zacznié,pakoga z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lélbgacjentka znacznie przytyje.

~Pigutka” a nowotwor

U kobiet stosujcych pigutki antykoncepcyjne, w poréwnaniu do kabigtym samym wieku, ktore
ich nie stosuj, wystpuje nieznacznie zwkszone ryzyko nowotworu piersi. Ryzyko to stopniowo
zmniejsza i po odstawieniu pigutek antykoncepcyjnych, a pdat@ch nie ma judostrzegalnych
réznic pomedzy pacjentkami, ktore stosowaty pigutki, a poztysté kobietami w tym samym wieku.

Poniewa nowotwor piersi rzadko wygbuje u kobiet w wieku pownej 40 lat, liczba dodatkowych
przypadkdéw nowotwordw piersi u kobiet stagyjch obecnie lub w przes#o pigutki

antykoncepcyjne jest niska, w porownaniu do catkego ryzyka wysgpowania tego howotworu.

W kilku badaniach wykazanae dtugotrwate stosowanie hormonalnycbdkéw antykoncepcyjnych
stanowi czynnik ryzyka wysgpienia raka szyjki macicy u kobiet zakaych wirusem przenoszonym
drog ptciowg (HPV, wirus brodawczaka ludzkiego).

Jednalke to, jaki wptyw na te wyniki majinne czynniki (np. réna liczba partneréw seksualnych oraz
stosowanie rénych, mechanicznych metod antykoncepcji), musigeszostéa ustalone.

Bardzo rzadko magwystepowa tagodne, jednak niebezpieczmgzy watroby, mogice spowodowa
jej pekniecie i wywotat zagraajace zyciu krwawienie wewetrzne.Nalezy niezwlocznie zwrdck sie
do lekarza w przypadku nagtego, silnego bolu brzuch Badania wykazatye dtugotrwate
stosowanie ,pigutki” powoduje zwkszenie ryzyka rozwoju rakagtvobowokomaorkowego, jednak
ten rodzaj raka jest bardzo rzadki.

Inne choroby

Wysokie cinienie tetnicze krwi

U kobiet przyjmugcych ,pigutke” zaobserwowano zwkszenie dinienia ttniczego krwi. Dochodzi
do niego czsciej u starszych pacjentek i podczas przewleklegsosvania. Cgstas¢ wystepowania
wysokiego dnienia ttniczego krwi rénie wraz ze zwikszeniem stzenia progesteronu. sleu
pacjentki wysipity kiedykolwiek zaburzenia spowodowane wysokign@niem ¢tniczym krwi lub
pewne zaburzenia czyndw nerek, nalgy stosowd inng metod antykoncepcji (w takiej sytuaciji
nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem, patrz tak punkty ,Kiedy nie stosowdeku Omisson,’ Kiedy
nalezy niezwtocznie przerwaprzyjmowanie leku Omisson” oraz ,, Kiedy zachd@vszczegola
ostraznos¢ stosugc lek Omisson”.

Plamy barwnikowe

Sporadycznie magpojawia si¢ na skorzedttawo-bgzowe plamy barwnikowe (ostuda), szczegolnie
u kobiet, u ktorych wczmiej wysypity podczas aizy. Kobiety ze sklonngeia do tego typu zmian
przyjmujgce ,pigutike” powinny unika& bezpdredniej ekspozycji ha dziatanie promieni stonecimyc
lub ultrafioletowych (np. solarium).

Dziedziczny obrzk naczynioruchowy

Jeili u pacjentki wysgpuje dziedziczny obek naczynioruchowy, stosowanie lekow zawigcgrh
estrogeny mze wywotg lub nasilt objawy obrzku naczynioruchowegdalezy natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem w przypadku wysgpienia objawow obrzku naczynioruchowego
takich jak obrzk twarzy, gzyka i (lub) gardfa i (lub) trudriai w potykaniu lub wysypka skérna z
utrudnionym oddychaniem.

Nieregularne krwawienie ( krwawienie migdzymieshczkowe)



Nieregularne krwawienie (plamienie lub krwawienigdzymiesjczkowe) mae wystpi¢ podczas
stosowania wszystkich pigutek antykoncepcyjnychzegolnie w eigu kilku pierwszych miescy.
Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem, jéi nieregularne krwawienia utrzymugic po 3 miesicach lub
gdy wystpity ponownie po wczaiejszych, regularnych cyklach migskkowych.

U niektorych pacjentek nie nie wysipi¢ krwawienie z odstawienia w okresie przerwy w
przyjmowaniu tabletek. Z&gie w cizg jest mato prawdopodobneslidek Omisson przyjmowany byt
zgodnie z zaleceniamlednake jesli ,pigutka” nie byta przyjmowana zgodnie z zale@mi przed
pierwszym brakiem krwawienia z odstawienia |uli jerwawienie z odstawienia nie wygtito po raz
drugi, przed dalszym stosowaniem leku Omissorzgalpewnt si¢, ze pacjentka nie jest wagy.

Po przerwaniu przyjmowania pigutki rme uptyra¢ troche czasu, zanim powrgmormalne cykle
mieshczkowe.

Zmniejszona skutecznéé

Dziatanie antykoncepcyjne me byt zmniejszone w przypadku pomgnia tabletki, gdy wysipia
wymioty, zaburzenia jelitowe zgika biegunlg lub gdy pacjentka stosuje inne leki w tym samym
czasie.

Podczas jednoczesnego przyjmowania leku Omissanlekéw zawierajcych ziele dziurawca
zwyczajnego, zalecacsstosowanie dodatkowej, mechanicznej metody antyépcji (np.
prezerwatywy) (patrz ,Lek Omisson a inne leki").

Konsultacja/badanie lekarskie

Przed rozpocxiem przyjmowania leku Omisson lekarz przeprowadzacjentl szczegotowy
wywiad na temat przebytych chordb, jak réwinibordb wystpujacych u 0séb z najliszej rodziny.
Wykonywane jest rownieszczegbtowe badanie ogélnomedyczne i ginekologieznadaniem piersi i
wykonaniem rozmazu z szyjki macicy. Nalavykluczy¢ mazliwosc ciazy. W okresie stosowania
pigutki badania te naly powtarza w regularnych odgpach czasu. Natg poinformowa lekarza o
paleniu tytoniu, jak rownieo przyjmowaniu jakichkolwiek innych lekéw.

Lek Omisson nie chroni przed zakaeniem wirusem HIV ani przed innymi chorobami
przenoszonymi drog piciows.

Lek Omisson a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach atesnych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktére pacjentka planuje stosgwéwniez tych, ktére wydawaneabez recepty.

Interakcje pomiedzy lekiem Omisson i innymi lekami mog prowadzi¢ do utraty
antykoncepcyjnego dziatania leku Omisson i (lub) ppodowat krwawienia miedzymiesaczkowe.

Nastpujace leki mog zmniejszé skutecznéé leku Omisson:
» leki, ktére nasilaj perystaltyk jelit (np. metoklopramid),

» leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak hyoiay (np. fenytoina), barbiturany,
barbeksaklon, prymidon, karbamazepina, okskarbaaempiramat i felbamat,

» niektore antybiotyki stosowane w leczeniudiay (np. ryfampicyna, ryfabutyna), innych
zakaen bakteryjnych (np. ampicylina, tetracykliny) oraakazen grzybiczych (np.
gryzeofulwina),

* niektore leki stosowane w leczeniu zadwmia wirusem HIV (np. rytonawir, newirapina),

* modafinil (stosowany w leczeniu narkolepsiji, zalemia uktadu nerwowego),

» leki ziolowe zawierajce ziele dziurawca zwyczajneddypericum perforatum).

Podczas leczenia ktorymkolwiek z &y wymienionych lekéw, naly dodatkowo, oprécz leku
Omisson, stosowamechanicza metod antykoncepcji (np. prezerwatg)v W przypadku wyej
wymienionych lekow, te dodatkovgeodki antykoncepcyjne natg stosowa nie tylko w trakcie
przyjmowania leku Omisson, ale réwaigo zak@czeniu leczenia przez kolejne 7 do 28 dni, w
zaleznosci od jednoczénie stosowanego leku. W razigtpliwosci, nalezy skonsultowa sie z
lekarzem lub farmaceatJeli mechaniczna ma Idystosowana ditej niz zawartdc¢ tabletek w



blistrze, naley rozpoca¢ przyjmowanie tabletek z ngpnego opakowania leku Omisson bez 7
dniowej przerwy. W razie konieczfw stosowania jednego z lekdw wspomnianych payprzez
diuzszy czas, nalsy oméwic z lekarzem stosowanie niehormonalnej metody amtypcji.

Jednoczesne przyjmowanie z lekiem Omisson ngpujacych lekow mae zwigkszaé ryzyko
wystapienia dziatan niepazadanych:

» paracetamol (stosowany w leczeniu bélu iagaki),

* kwas askorbinowy (witamina C),

+ atorwastatyna (stosowana do zmniejszanizesia ttuszczow we krwi),

» troleandomycyna (antybiotyk),

* imidazolowe leki przeciwgrzybicze (stosowane w &dm zakaen grzybiczych), takie jak

flukonazol,
* indynawir (stosowany w leczeniu zaiesia wirusem HIV).

Jednoczesne przyjmowanie z lekiem Omisson ngptijacych lekow mae wplywaé na dziatanie
tych lekow:
» cyklosporyna (lek stosowany w celu hamowania czyaingktadu immunologicznego),

» teofilina (stosowana w leczeniu astmy),

» glikokortykosteroidy (np. kortyzon),

» niektore benzodiazepiny (leki uspokajz), takie jak diazepam, lorazepam,
» Klofibrat (stosowany do obnia s¢zenia ttuszczow we krwi),

» paracetamol (stosowany w leczeniu bélu iagaki),

» morfina (silnie dziatajcy lek przeciwbdlowy),

* lamotrygina (stosowana w leczeniu padaczki).

Nalezy rowniez zapozna sie z trescig ulotek dojczonych do opakowawszystkich innych
przyjmowanych lekow.

Cukrzyca
U kobiet z cukrzyg maze by potrzebna zmiana dawkowania leku przeciwcukrzygmn@p.
insuliny).

Badania laboratoryjne

Jesli potrzebne jest badanie krwi, najepowiedzi€ lekarzowi lub personelowi laboratoriute
pacjentka przyjmuje doustryodek antykoncepcyjny, gdyek ten mae mie wptyw na wyniki
niektérych bada laboratoryjnych, w tym paramenty czyrsobwatroby, kory nadnerczy, nerek i
tarczycy, jak rownie na ilasci niektérych biatek we krwi, takich jak biatka wp¥ajace na metabolizm
lipidéw (ttuszczow), metabolizm gglowodandw, proces krzepia krwi oraz fibrynoliz. Jednak
takie zmiany zazwyczaj pozosiaj zakresie normy.

Ciaza i karmienie piersia
Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy, lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Ciaza

Leku Omisson nie wolno stosodvpodczas aizy.

Przed rozpocgxiem stosowania leku Omisson ngleipewnt sig, ze pacjentka nie jest wagty. Jali
pacjentka zajdzie w gi¢ podczas stosowania leku Omisson, musi natychiprastwa jego
stosowanie i skontaktowai¢ z lekarzem.

Karmienie piersia



Nie naley stosowa leku Omisson podczas karmienia pigrgioniewa moze to spowodowa
zmniejszenie iléci wytwarzanego mleka, a niewielkie §t substancji czynnej magrzenikm¢ do
mleka matki. W trakcie karmienia piegsialezy stosowa niehormonalne metody antykoncepciji.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Omisson nie ma wptywu na zdokégrowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Omisson zawiera laktoz
Jezeli stwierdzono wezmiej u pacjentki nietolerangniektorych cukrow, pacjentka przed
zastosowaniem tego produktu leczniczego powinnataktowa si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowéd lek Omisson

Ten lek naley zawsze przyjmowawedtug wskazalekarza lub farmaceuty. W razieytpliwosci
nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka tabletka leku Omisson na dob

Jak stosowd lek Omisson

Tabletke nalery potkma¢ w cataici, w razie potrzeby popijag ptynem.

,Pigutke” nalezy przyjmowa kazdego dnia, mniej wej o tej samej porze. Piervgsiabletle nalery
wyjaé z miejsca na blistrze, z oznaczeniem dnia tyggodmiitérym pacjentka rozpoeia
przyjmowanie ,Pigutki” , czyli zgodnie z napisem blistrze (np. ,Pn” poniedzialek). Tabletki naje
przyjmowa w kolejndci wskazanej strzatkaz do zakaéczenia opakowania (to jest 21 kolejnych
dni).

Po zuyciu opakowania nagbuje 7-dniowa przerwa w przyjmowaniu tabletek. Padcte] 7-dniowej
przerwy powinno wysipi¢ krwawienie (krwawienie z odstawienia), ktére zazmsj pojawia si w
ciggu dwédch do czterech dni po pregiu ostatniej tabletki.

Przyjmowanie tabletek z ngphego blistra naley rozpocza¢ 8. dnia, niezalie od tego, czy
krwawienie zakaczyto sk, czy nadal trwa. Oznacza t@ rozpoczcie nowego blistra powinno
wypada zawsze tego samego dnia tygodnia oraz krwawiea@stawienia powinno pojawdaie tego
samego dnia kalego miesica.

Jeili pacjentka bdzie w ten sposob stosowata lek Omisson to ochaatgoncepcyjnaduzie
zachowana w okresie 7-dniowej przerwy w przyjmowaabletek.

Kiedy rozpocz¢ stosowanie leku Omisson

Jezeli pacjentka nie stosowataadnych pigutek antykoncepcyjnych w poprzednim miegicu:
Przyjmowanie leku Omisson nalerozpocaé¢ w pierwszym dniu cyklu, to znaczy w pierwszym dniu
krwawienia miesjiczkowego. Jdi pacjentka prawidtowo stosuje lek Omisson, dzis#a
antykoncepcyjne zaczyna s pierwszym dniu stosowania.

Jezeli pacjentka rozpoczyna przyjmowanie leku Omiggomicdzy drugim a pitym dniem cyklu,
nalezy dodatkowo stosowamechaniczg metod antykoncepcji przez pierwsze 7 dni przyjmowania
pigutki.

W przypadku zmiany z innej pigutki (zawierajacej dwa czynne sktadniki hormonalne),
dopochwowego systemu terapeutycznego lub systemamisdermalnego na lek Omisson

- J&li pacjentka wczéniej przyjmowata pigutki wedtug schematu, w ktéryaz w miesicu po
przyjeciu ostatniej aktywnej pigutki nagiowat okres bez przyjmowania pigutek, wéwczas hale
rozpoca¢ przyjmowanie leku Omisson w dniu ngmiijagcym po okresie bez przyjmowania pigutek.

- J&li pacjentka wczéniej przyjmowata pigutki, ktérych opakowanie nagedcykl zawierato zaréwno
tabletki nieaktywne nazywaneztebletkami placebo), jak i aktywne (tj. nie wysbdwat okres bez
przyjmowania pigutek), wéwczas najerozpocac przyjmowanie leku Omisson w dniu ngstijacym
po przygciu ostatniej nieaktywnej tabletki. W razietpliwosci, ktéra tabletka nie zawiera substancji
czynnej, nalgy poradzt sig lekarza lub farmaceuty.



- Jali pacjentka wczéniej stosowata dopochwowy system terapeutycznysydbem transdermalny,
wowczas nalgy rozpocaé przyjmowanie leku Omisson w dniu ngstijacym po typowej przerwie w
stosowaniu dopochwowego systemu terapeutycznegeyktbmu transdermalnego.

W przypadku zmiany z pigutki zawierajacej tylko progesteron (nazywanej te ,minipigutk g”)
na lek Omisson

Stosowanie minipigutki mma przerwa w dowolnym dniu. Przyjmowanie leku Omisson rgle
rozpoca¢ w nas¢pnym dniu. Podczas pierwszych 7 dni aglstosowd dodatkovd, niehormonalg
metod antykoncepciji (np. prezerwatygv

Jesli pacjentka zmienia metodk antykoncepcji ze wstrzykneé (tak zwane “3-miesgczne
zastrzyki”), implantu lub systemu terapeutycznego dmacicznego (IUS - ang. intrauterine
system) na lek Omisson:

Nalezy rozpoca¢ przyjmowanie leku Omisson w dniu planowanego wsincia lub w dniu
usungcia implantu lub systemu terapeutycznego domacgzneodczas pierwszych 7 dni nale
stosowa dodatkovg niehormonala metod antykoncepciji (np. prezerwatgyv

Jesli pacjentka jest po porodzie i nie karmi piersi

Przyjmowanie leku Omisson nalerozpocaé¢ nie wczéniej niz 21 do 28 dni po urodzeniu dziecka.
Podczas pierwszych 7 dni przyjmowania tabletelezayaidwniez stosowé mechanicza metod
antykoncepcji (np. prezerwatyv J&li pacjentka odbyta stosunek seksualny, przed rozpem
przyjmowania leku Omisson naleupewnt sie, ze nie jest w azy, lub poczeké&na pierwsze
krwawienie miegjczkowe.

Jesli pacjentka karmi piersia
Je&li pacjentka karmi piersii chce rozpocg przyjmowanie leku Omisson naljeporozmawid z
lekarzem ( patrz ,Giza i karmienie piersr).

W przypadku poronienia lub po przedwczesnym zakfczeniu chzy
Nalezy porozmawia z lekarzem na temat rovosci przyjmowania leku Omisson.

Okres stosowania leku

Lek Omisson mgze by przyjmowany tak diugo, jak pacjentka chce stosol@monalg metod
antykoncepciji i nie stwierdzagsistnienia zdrowotnych czynnikow ryzyka jego stosova (patrz
punkty ,Kiedy nie stosow@leku Omisson” oraz ,Kiedy natg niezwtocznie przerw@aprzyjmowanie
leku Omisson”)Zdecydowanie zalecaesiegularne badania kontrolne (patrz punkt
.Konsultacja/Badanie lekarskie”).

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Omisson
W razie przygcia wickszej liczby tabletek niprzepisana, natg skonsultowa sie lekarzem lub
farmaceu.

Mozliwe objawy przedawkowania obejmujudndgci, wymioty (wystpujace zazwyczaj po
uptywie 12 do 24 godzin i utrzymage se przez kilka dni), tkliwéc¢ piersi, zawroty gtowy, bole
brzucha, senrid/uczucie zmczenia; u kobiet i dziewgz moze wyshpi¢ krwawienie z pochwy. W
przypadku przyjcia znacznej iléci leku naley skontaktowa sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Omisson

Jeli opdznieniew przyj eciu tabletki jest mniejsze ni 12 godzin wbwczas skuteczgod
antykoncepcyjna leku Omisson jest zachowana. fatezliwie jak najszybciej przy¢ pominkta
tabletle, a nastpnie przyjmowa kolejne pigutki o zwyktej porze.

Jeli opdznienie w przyjeciu tabletki przekroczyto 12 godzin dziatanie antykoncepcyjne nie jest w
petni zapewnione. Ji po zakaiczeniu przyjmowania tabletek z aktualnego blistrarakcie
pierwszej zwyktej przerwy w przyjmowaniu tabletdk wystpi krwawienie, istnieje



prawdopodobigstwo zajcia w cihze. W takim przypadku, przed rozp@ciem nowego blistra, natg
skontaktowa si¢ z lekarzem.

Przede wszystkim natg mie¢ na uwadze dwie zasady:

- przyjmowanie tabletek nie me zosté przerwane na diej niz 7 dni

- w celu zapewnienia odpowiedniej ochrony antyk@uggej po pomingciu przygcia tabletki,
nalezy przyjmowa tabletki bez przerwy przez 7 dni.

W przypadku pomiricia przygcia tabletki nalgy postpowa zgodnie z nagpujacymi zaleceniami:
Pominiecie jednej tabletki w pierwszym tygodniu:

Nalezy przyja¢ pominkta tabletle tak szybko, jak to mdiwe, nawet jéli oznacza to przycie dwoéch
tabletek jednoczmie. Nastpnie naley kontynuowa przyjmowanie tabletek o zwykiej porze.
Jednake naley rowniez stosowd mechaniczg metod antykoncepcji (np. prezerwatygyvprzez
kolejnych 7 dni. W przypadku odbycia stosunku saksgo w tygodniu poprzedaaym pomingcie
tabletki, istnieje maiwos¢ zagcia w cize. Im blizej okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek
wystgpity oba te czynniki, tym wiksze istnieje prawdopodobigtwo zacia w chze.

Pominiecie jednej tabletki w drugim tygodniu:

Nalezy przyja¢ pominkta tabletle tak szybko, jak to mdiwe, nawet jéli oznaczatoby to przyrie
dwadch tabletek jednocgeie. Nasgpnie naley kontynuowa przyjmowanie tabletek o zwyktej porze.
Jesli w ciagu 7 dni poprzedzagych pomingcie tabletki lek Omisson byt przyjmowany regularnie
jego dziatanie antykoncepcyjne jest zapewnione inma potrzeby stosowania dodatkowyaobdkow
antykoncepcyjnych. 3 jednak lek nie byt przyjmowany regularnie lubyggominkto wigcej niz
jedm tabletle, zaleca si stosowanie przez 7 dni dodatkowej, mechanicznépdyeantykoncepcji (np.
prezerwatywy).

Pominiecie jednej tabletki w trzecim tygodniu:

Skuteczné¢ antykoncepcyjna nie jest w petni zapewniona, zquwzblizajacej sk 7-dniowej

przerwy w przyjmowaniu tabletek. Jednak dziatamgylkoncepcyjne waiz moze zosté zapewnione
przez dostosowanie schematu dawkowania. Dlategmaikonieczn€ci stosowania dodatkowych
srodkéw antykoncepcyjnych, §i& pacjentka bdzie pos¢powata zgodnie z jednym z dwdch podanych
nizej schematéw. Schematy te mapstosowanie tylko pod warunkiepe, w cggu 7 dni
poprzedzajcych pomingcie tabletki lek byt przyjmowany prawidtowo. W pcaenym wypadku,

nalezy zastosowasie do zalecé opisanych poriiej w czs$ci pierwszej. Ponadto przez kolejne 7 dni
powinno s takze stosowé&mechaniczy metod antykoncepcyjg (np. prezerwatyw).

Opcja 1

Nalezy przyja¢ tabletle tak szybko, jak to mdiwe, nawet jgli oznaczatoby to przygie dwoch
tabletek jednoczmie. Nastpnie naley kontynuowa przyjmowanie kolejnych tabletek o zwykiej
porze. Naley pomirg¢ okres przerwy w przyjmowaniu tabletek i od razepacz¢ przyjmowanie
tabletek z kolejnego blistra. Najprawdopodobniey&wienie z odstawienia nie wygi do czasu
zakaiczenia tego drugiego blistra. Jakkolwiek podczagjprowania tabletek z drugiego blistra #so
wystapi¢ plamienie i krwawienie mdzymiesyczkowe.

lub

Opcja 2

Mozna od razu przerwgprzyjmowanie tabletek z aktualnego blistra, a kiesie przerwy w
przyjmowaniu tabletek nie diszym ni 7 dni uwzgledniajac réwniez dzien pominiecia przyjecia
tabletki) nalery rozpoca¢ przyjmowanie tabletek z napinego blistra. 3 pacjentka chce rozpogé&
nowy blister w tym dniu tygodnia co zwykle, seodpowiednio skrééiprzerwe w przyjmowaniu
tabletek.

Pominiecie wiecej niz jednej tabletki z aktualnego blistra



Je&li pominieto wiecej niz jedry tabletle z aktualnego blistra, skutecZgantykoncepcyjna nie jest
diuzej w petni zagwarantowana.

Im wigcej tabletek pomirto oraz im blkej okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek, tynekgze
prawdopodobigstwo zajcia w chze. Do czasu wygpienia nasfpnego krwawienia z odstawienia,
nalezy dodatkowo stosowamechaniczg metod antykoncepcji (np. prezerwatgyv Jgli po
zakaczeniu aktualnego blistra, w trakcie pierwszej prgew przyjmowaniu tabletek nie wysgdi
krwawienie z odstawienia, pacjentkarady w cigzy. W takim przypadku, przed rozpagciem
kolejnego blistra naley skontaktowa si¢ z lekarzem.

Jak postepowaé w razie wymiotow lub biegunki

W razie wysipienia zaburz@zotadka i jelit, takich jak wymioty czy biegunka, wagu 4 godzin po
przyjeciu tabletki, substancje czynne mage wchtona¢ si¢ catkowicie. W takiej sytuacji natg
postpowa: zgodnie z zaleceniami odnagsymi sk do sytuacji, w ktérej opiienie w przygciu
tabletki wynosi mniej i 12 godzin. Jdi pacjentka chce podtrzyraawoj cykl przyjmowania, miae
przyja¢ dodatkowy tabletk z innego blistra. Jeli zaburzeniaotadka i jelit utrzymuy si¢ przez kilka
dni lub gdy nawracaj nalery zastosowamechaniczg metodt antykoncepcji (np. prezerwatyvi
poinformowd o tym lekarza.

Jesli pacjentka chciataby op&nié¢ krwawienie z odstawienia (miesiczke)

Aby op&ni¢ wystgpienie krwawienia z odstawienia, nafekontynuowa przyjmowanie tabletek z
nastpnego blistra leku Omisson, bez zachowania okrezerwy w przyjmowaniu tabletek.
Krwawienie z odstawienia mina opéniac tak dtugo, jakyczy sobie pacjentka, ale nie déjiniz do
zakaczenia drugiego blistra. Istnieje¢ksze prawdopodobistwo,ze w tym czasie wyspia
krwawienia médzymiesjczkowe lub plamienia. Po naphej 7-dniowej przerwie w przyjmowaniu
tabletek, mana kontynuowé przyjmowanie leku Omisson wedtug zwyktego schematu

Przerwanie przyjmowania leku Omisson
Przyjmowanie leku Omisson raga przerwa w kazdej chwili. Jéli pacjentka nie chce z4jw cigze,
powinna zwrdédai sie do lekarza o porgddotyczca innych, skutecznych metod antykoncepcji.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pplawrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyagpia.
Jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepadane, szczegdlniegikie i nieprzemijajce lub zmiany w
stanie zdrowia, ktére pacjent usgeza zwazane ze stosowaniem leku Omisson, hatkonsultowa
sie z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosagych ztozone hormonalnérodki antykoncepcyjne istnieje zgkiszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi zytach ¢ylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepdéw
krwi w tetnicach (ttnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celukayis szczegoétowych
informacji dotycacych r&nych czynnikdw ryzyka zwizanych ze stosowaniem ztmych
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych, nalezapoznéa si¢c z punktem 2 ,Informacje wae
przed przygciem leku Omisson”.

W razie potrzeby naky niezwtocznie skontaktowssic z lekarzem.

Podczas przyjmowania leku Omisson magystpi¢ nastpujace dziatania niepadane:
Czsto (mog dotyczy¢ 1 do 10 na 100 pacjentek)

- bél glowy

- bél w klatce piersiowej, w tym uczucie dyskomtortkliwos¢ piersi

Niezbyt czsto (mog dotyczy 1 do 10 na 1000 pacjentek)



- zapalenie nagzlow piciowych (zapalenie pochwy, zapalenie pochasomu), zakzenia grzybicze

pochwy (kandydoza, zakenia pochwy i sromu)

- zwickszony apetyt

- depresyjny nastrgj

- zawroty gtowy

- migrena

- wysokie lub niskie éhienie ttnicze krwi; w rzadkich przypadkach akszone rozkurczowe
cisnienie krwi

- bél brzucha (w tym bdl w gérnej i dolnejedzi brzucha, uczucie dyskomfortu lub vezih)

- nudndci, wymioty lub biegunka

- trgdzik

- wypadanie wtosow (lysienie)

- wysypka (w tym wysypka plamista)

- $wiad (czasami calego ciala)

- nieregularne krwawienia z odstawienia, w tygrkie krwawienia (miegiczkowanie obfite), sipe i
kréotkotrwate miegiczkowanie, miegiczkowanie sporadyczne lub brak krwawienia (braksigizki)

- krwawienia m¢dzymiesgczkowe (krwawienie z pochwy lub krwotok maciczny)

- bolesne krwawienia miegizkowe (bolesne miegizkowanie), bél miednicy

- powickszenie piersi, w tym przekrwienie piersi, afiepiersi

- zmiany wydzieliny z pochwy

- torbiele jajnikow

- wyczerpanie, w tym ostabienie, uczucieczzenia i ogblne zte samopoczucie

- zmiany masy ciata (zwkszenie, zmniejszenie lub wahania)

Rzadko (mog dotyczy 1do 10 na 10 000 pacjentek)
- zapalenie jajowoddw lub jajnikow
- zapalenie szyjki macicy
- zakaenia drég moczowych, zapalenigcherza moczowego
- zapalenie piersi (zapalenie sutka)
- zakaenia grzybicze (np. kandydoza), za&aia wirusowe, opryszczka jamy ustnej
- grypa, zapalenie oskrzeli, zadesia gornych drog oddechowych, zapalenie zatok
- astma
- zwiekszona szybkit oddychania (hiperwentylacja)
- tagodne guzy macicy (rfiniaki macicy)
- tagodny guz w tkance tluszczowej piersi (thuskcaeersi)
- anemia
- reakcje alergiczne (nadvatavo$c)
- rozwdj cech raskich (wirylizm)
- utrata apetytu (jadtowsth)
- depresja, zmiany nastroju, diiaosc, agresja
- bezsenn&, zaburzenia snu
- zaburzenia kzenia krwi w mézgu lub sercu, udar
- dystonia (uszkodzenie gs$ni, ktére mae powodowa nieprawidtovg postavg ciata lub nietypowe
ruchy)
- suchd¢ i podranienie oczu
- zaburzenia widzenia
- nagta utrata stuchu, pogorszenie stuchu
- Szumy uszne
- zaburzenia réGwnowagi
- przyspieszone bicie serca
- szkodliwe zakrzepy krwi vyle lub Etnicy, na przykiad:
o w nodze lub stopie (np. zakrzapid gicbokich)
o w ptucach (np. zatoros&gtucna)
0 zawat serca



o udar
0 miniudar lub prZejowe objawy udaru, znane jako przemjg napad niedokrwienny
0 zakrzepy krwi watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku

Prawdopodobigstwo powstania zakrzepow krwi m®by¢ wicksze, jéli u pacjentki

wystepuja jakiekolwiek inne czynniki zwgkszapce to ryzyko (patrz punkt 2 w celu

uzyskania dalszych informacji dotyez/ch czynnikdw zwikszapcych ryzyko powstania

zakrzepow krwi i objawOw wysgpienia zakrzepow krwi).

- zapaleniezyt

- zylaki, dolegliwaici ze stronyzyt lub bol zyt

- zawroty gtowy lub omdlenie podczas wstawania zypp siedacej lub lezacej (niedocinienie
ortostatyczne)

- uderzenia gaca

- zapaleniezotagdka lub jelit

- niestrawn&¢ (dyspepsja)

- reakcje skoérne i (lub) dolegliwoi skorne, w tym reakcje alergiczne skéry, neuroiterr (lub)
atopowe zapalenie skory, wyprysk, zaczerwieniepadranienie skory (tuszczyca)

- nadmierne pocenieesi

- Ztotobzowe plamy barwnikowe (tak zwane plamyzoiwe) szczegdlnie na twarzy (ostuda),
zaburzenia pigmentacji lub nasilona pigmentacja

- thusta skora (tojotok)

- lupiez

- owlosienie typu rskiego (hirsutyzm)

- ,Skérka pomaraczowa” (cellulit)

- ,pajaczki” naczyniowe (nagromadzenie na skorze naszwionasnych podobnych do pgzyny z
czerwonymi plamami rodku)

- bél plecow, bal klatki piersiowej

- dolegliwaici ze strony mgsni i kosci, bol miesni, bol ramion i ndg

- dysplazja szyjki macicy (nieprawidtowy rozrostkorek na powierzchni szyjki macicy)

- bél lub torbiele przydatkéw (w jajowodach i jdfach)

- torbiele piersi, fagodne guzy piersi (zmiany widto-torbielowate piersi), obgk wrodzonych,
dodatkowych gruczotow sutkowych

- bl podczas stosunku ptciowego

- wydzielina z gruczotéw sutkowych, zmiany w wydiie piersi

- zaburzenia miestzkowania

- obrzk obwodowy (gromadzenieg¢sptynu w organizmie)

- zaburzenia grypopodobne, stan zapalnyaaaka

- zwigkszenie stzenia triglicerydow i cholesterolu we krwi (hipeglicerydemia,
hipercholesterolemia)

Inne dziatania niepazadane (o nieznanej astasci wysiepowania)
- zwickszenie lub zmniejszenie pgju seksualnego (libido)

- nietolerancja soczewek kontaktowych

- pokrzywka

- rumien guzowaty lub wielopostaciowy.

Je&li pacjentka choruje narodzony obrzek naczynioruchowy, leki zawierajce estrogeny mag
wywota¢ lub nasilt jego objawy (patrz punkt ,Ostrzenia isrodki ostranosci”).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48221 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:



ndi@urpl.gov.pl. Dziki zgtaszaniu dzialaniepazgdanych mana kxdzie zgromadZi wiecej
informacji na temat bezpiearsgtwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Omisson
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu iaosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
LEXP”. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Nie przechowywaw temperaturze powzgj 30C.
Przechowywa w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przegviattem.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut jak usunc leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omisson

- Substancjami czynnymi leka:sdienogest i etynyloestradiol. Jedna tabletka pkeuha zawiera 2,0
mg dienogestu i 0,03 mg etynyloestradiolu.

- Pozostate skiadniki to:

Rdzer tabletki: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, skralkarydziana, powidon K-30.
Otoczka: hypromeloza 2910, makrogol, tytanu dwutlenek 7&)1

Jak wyglada lek Omisson i co zawiera opakowanie
Omissonto biate, okpgte dwuwypukie tabletki powlekane.
Omissonjest dostpny w opakowaniach zawiegalych 21, 3 x 21oraz 6 x 21 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wiellkkei opakowa musz znajdowa sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztari ut 30-38.

Wegry

Wytwaorca

Laboratorios Le6n Farma SA

C/La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera,
Navatejera-24008 Ledn, Hiszpania

Egis Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.

Wegry

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotw krajach czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Niemcy: Omissom@/0,03 mg, Filmtabletten
Czechy: Omisson 2 mg/0,03 mg

Wegry: Omisson 2/m83 mg, filmtabletta
Polska: Omisso

Slowacja: Omigsdmg/0,03 mg



Data ostatniej aktualizacji ulotki:



