Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Omisson Daily

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN o e

Wazne informacje dotyczace zlozonych Srodkéw antykoncepcyjnych

* Jesli sg stosowane prawidtowo, stanowia jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod
antykoncepcji

* W nieznacznym stopniu zwiekszaja ryzyko powstania zakrzepoéw krwi w zylach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie réwnej 4
tygodnie lub wigcej

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

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

Lek Omisson Daily jest hormonalnym $rodkiem antykoncepcyjnym dla kobiet

(ztozony doustny $rodek antykoncepcyjny, powszechnie okreslany jako ,,pigutka”).

- Kazda z 21 bialych tabletek zawiera niewielka ilo§¢ dwoch réznych hormonow zenskich:
progestagenu (dienogest) i estrogenu (etynyloestradiol).

- 7 zielonych tabletek nazywanych rowniez tabletkami placebo nie zawiera substancji czynnych.

Badania kliniczne dowodza, ze lek Omisson Daily tagodzi objawy tradziku u kobiet, u ktorych jest on
wynikiem zwigkszonego stezenia meskich hormonéw (zwanych androgenami).

Lek Omisson Daily jest stosowany:

- W zapobieganiu ciazy,

- w leczeniu tragdziku o umiarkowanym nasileniu u kobiet, u ktorych nie wystepuja przeciwwskazania
do stosowania doustnych $rodkow antykoncepcyjnych, a odpowiednie leczenie miejscowe byto
nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omisson Daily

Uwagi ogolne
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Omisson Daily nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami



dotyczacymi zakrzepow krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby zapoznac si¢ z
objawami wystgpienia zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Kiedy nie stosowa¢ leku Omisson Daily

Nie nalezy stosowaé leku Omisson 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 oméwi z pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

* jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w
naczyniach zylnych nég (zakrzepica zyl gtgbokich), w ptucach (zatorowos¢ plucna) lub w
innych narzadach;

* jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos$¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny III, obecno$¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych, oporno$¢ na aktywowane biatko C — lub inne zaburzenia
krzepliwo$ci krwi zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem powstania zakrzepow krwi,
zastawkowe wady serca lub zaburzenia rytmu serca

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

* jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

* jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dusznice bolesna (choroba, ktora
powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawalu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajgce objawy udaru);

» jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chordb, ktére moga zwickszaé ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

- ciezka cukrzyce z uszkodzeniem naczyn krwionosnych;

- bardzo wysokie ci$nienie krwi;

- bardzo wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu Iub trojglicerydow)
- chorobe nazywang hiperhomocysteinemia;

* jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny zwigzany z
problemami w odczuwaniu, percepcji i (lub) poruszaniu si¢, nazywany ,,migreng z aura”’;

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

* jesli pacjentka pali tyton (patrz punkt ,,pigutka” a zaburzenia naczyniowe”);

* je$li u pacjentki wystepuje lub wystepowato w przesztosci zapalenie trzustki z cigzkimi
zaburzeniami metabolizmu lipidéw (thuszczow);

» jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaty w przesztosci zaburzenia czynnosci watroby oraz
warto$ci enzymow watrobowych nie powrdcity do wartosci prawidlowych (w tym zespot
Dubina-Johnsona i zespot Rotora);

e je$li u pacjentki wystepuje lub wystepowat w przeszto$ci nowotwor watroby (fagodny lub
ztosliwy);

* jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaty w przesztosci podejrzenie lub rozpoznanie
nowotworu zaleznego od hormondéw plciowych (np. rak piersi lub §luzowki macicy);

» jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z pochwy o niewyjasnionej przyczynie;

» jesli nie wystepuja krwawienia z odstawienia o niewyjasnionej przyczynie;

Jeden powazny czynnik ryzyka lub kilka czynnikow ryzyka powstawania zakrzepow krwi moze
stanowi¢ przeciwwskazanie do stosowania tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Omisson Daily nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.



Nalezy niezwlocznie przerwa¢ przyjmowanie leku Omisson Daily i skonsultowac sie z lekarzem,
jesli ktorekolwiek zaburzenie lub okoliczno$ci wymienione w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku
Omisson Daily” wystapia po raz pierwszy podczas stosowania leku Omisson Daily.

Nalezy niezwlocznie przerwa¢ przyjmowanie leku Omisson Daily:
» jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w cigzy,
* w przypadku rozwini¢cia si¢ objawow zapalenia zyt lub zakrzepoéw krwi (patrz punkt ,,Pigutka
a zaburzenia naczyniowe”),

* jesli ci$nienie tetnicze jest stale zwickszone do wartosci powyzej 140/90 mmHg (mozna
rozwazy¢ powtdrne stosowanie ,,pigutki”, tak szybko jak tylko warto$ci cisnienia t¢tniczego
krwi powroca do normy w wyniku leczenia przeciwnadcisnieniowego),

* przed planowanym zabiegiem chirurgicznym (co najmniej 4 tygodnie wczesniej) lub podczas
dhugotrwatego unieruchomienia (patrz takze punkt ,,Pigutka a zaburzenia naczyniowe”),

» jesli u pacjentki po raz pierwszy wystapi migrena lub nasilg si¢ wczesniej wystepujace ataki
migreny,

* w przypadku wystgpowania bardzo czestych, dlugotrwatych lub cigzkich bolow glowy, w tym
nagty bol gtowy z objawami tak zwanej aury,

* jesli u pacjentki pojawi si¢ ostry bol w nadbrzuszu (patrz takze punkt ,,pigutka a nowotwor”),

* jesli u pacjentki wystapi zazotcenie skory i1 biatkdwek oczu, zbragzowienie moczu oraz bardzo
jasny kat (tak zwana zo6ttaczka) lub $wiad catego ciala,

* jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca i stezenie glukozy we krwi ulega nagtemu zwigkszeniu,

* jesli pacjentka ma porfiri¢ (zaburzenie przebiegajace z nawrotami, wptywajace na
wytwarzanie hemoglobiny) lub jej nawro6t w trakcie przyjmowania leku Omisson Daily.

Kiedy zachowad szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Omisson Daily

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystgpienia zakrzepow krwi, co moze wskazywaé
na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt gitebokich), zakrzepy krwi w ptucach
(zatorowos¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy krwi (zakrzepica)”.

W celu uzyskania opisu objawoéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak
rozpoznaé powstanie zakrzepow krwi”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanéw.
Jesli objawy te pojawig si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Omisson Daily, rowniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.
* jesli u pacjentki wystepuja choroby serca lub nerek,
* jesli pacjentka ma chorobe Lesniowskiego-Crohna Iub wrzodziejace zapalenie jelita grubego
(przewlekte zapalne choroby jelit);

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

* jesli pacjentka ma zespo6t hemolityczno-mocznicowy — (zaburzenie krzepnigcia krwi
powodujace niewydolno$¢ nerek);

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

* jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia)
lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze
zwickszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

* jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bgdzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”;




* jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego
ryzyka powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrécic sie do lekarza w celu uzyskania
informacji, jak szybko mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Omisson Daily po porodzie.

* jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych),

* jesli pacjentka ma zylaki;

» w przypadku uposledzonego krazenia krwi w obrebie dloni lub stop;

» jesli u pacjentki wystepuje ci$nienie tetnicze krwi powyzej 140/90 mmHg;

* jesli u pacjentki kiedykolwiek wystapity zaburzenia czynnosci watroby;

* jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia czynnos$ci pgcherzyka zotciowego;

* jesli pacjentka ma migreng;

* jesli pacjentka ma depresje;

* jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca lub obnizona zdolno$¢ rozktadu glukozy (uposledzona
tolerancja glukozy). Podczas stosowania leku Omisson Daily zmianie moze ulec wymagana
dawka lekow przeciwcukrzycowych;

* jesli pacjentka pali tyton (patrz punkt ,,Pigutka a zaburzenia naczyniowe”);

* jesli pacjentka ma padaczke. Jesli w trakcie stosowania leku Omisson Daily nasileniu ulegna
napady padaczki, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innej metody antykoncepcji,

* jesli u pacjentki wystepuje plasawica mniejsza (plasawica Sydenhama, taniec §w. Wita);

* jesli u pacjentki wystepuje wtokniakomig$niak macicy (fagodny nowotwor warstwy
mig$niowej macicy);

* jesli u pacjentki wystepuje pewien rodzaj utraty stuchu (otoskleroza);

* jesli pacjentka ma nadwagg;

» jesli pacjentka jest w wieku 40 lat lub powyzej.

»Pigulka” a zaburzenia naczyniowe

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Omisson Daily, jest
zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia
nie jest stosowana. Ryzyko to jest wicksze w ciagu pierwszego roku przyjmowania ,,pigutki”.

W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac¢ naczynie krwionosne i spowodowac ciezkie
zaburzenia.

W 1-2% przypadkdw taki zator naczyn krwionosnych konczy si¢ zgonem.

Zakrzepy krwi mogg powstaé
* w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)
* w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub ,,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

Zator naczynia krwiono$nego moze wystapic¢ rowniez w tetnicy, np. w tetnicach wiencowych lub
tetnicach zaopatrujacych mozg, prowadzac do wystapienia zawalu migsnia sercowego lub udaru
moézgu. Do wystgpienia zatorOw w naczyniach moze rowniez dojs¢ w naczyniach krwiono$nych
watroby, jelita, nerek lub oczu.

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

Nalezy pamietaé, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
Stosowaniem leku Omisson Daily jest niewielkie.

Wyniki prowadzonych badan obserwacyjnych nie dowodzg istnienia r6znic w ryzyku dla leku
zawierajacego etynyloestradiol i dienogest w poréwnaniu ze ztozonymi doustnymi srodkami

antykoncepcyjnymi zawierajacymi lewonorgestrel.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI



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

Czy pacjentka doswiadcza ktorego$ z tych objawow?

Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

* obrzek nog lub obrzgk wzdtuz zyly w nodze lub na stopie,
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:

* b6l Iub 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¢ potaczony z pluciem krwig,

* ostry bol w klatce piersiowe;j, ktéry moze nasila¢ si¢ przy
glebokim oddychaniu,

» cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy,

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca,

* silny bol w zotadku,

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

Zator tetnicy ptucnej

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku:

* natychmiastowa utrata widzenia lub

* bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore mogg przeksztatci¢
si¢ w utrat¢ widzenia,

Zakrzepica zyt siatkowki
(zakrzep krwi w oku)

* bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, oci¢zalos¢,

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

* uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadlawienia,

* uczucie dyskomfortu w dolnej cz¢$ci ciata promieniujgce do
plecéw, szczeki, gardta, ramienia i zotadka,

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

* skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu,

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawat serca

* nagle ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub ndg,
szczegolnie po jednej stronie ciata;

* nagle splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

* naglte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

* nagle zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
roéwnowagi lub koordynacji;

* nagle, cigzkie lub dlugotrwate bole gtowy bez znanej
przyczyny;

* utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

Udar




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

* obrze¢k oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub Zakrzepy krwi blokujace inne
ramion, naczynia krwionosne
* silny bol w zotadku (ostry brzuch).

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

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

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

* Jesli zakrzepy krwi formujg si¢ w zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to prowadzi¢
do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyl glgbokich.

* Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w plucach, moze to spowodowac zatorowos¢
ptucna.

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

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepéw krwi w zyle jest najwieksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ réwniez
wigksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéow antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigce;.

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

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Omisson Daily ryzyko powstawania zakrzepoéw krwi wraca do
normalnego poziomu w ciaggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepéw krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego zlozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepdéw krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
Omisson Daily jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych oraz nie sg w cigzy powstang zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy krwi.

- Dotychczas nie ustalono, jak odnosi si¢ ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem
leku Omisson Daily do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem zlozonych hormonalnych $rodkow

antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz

,,Czynniki, ktore zwiekszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej)

Ryzyko powstania zakrzepow krwi w ciagu
roku




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

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletek | Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
i antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek Omisson Daily Jeszcze nieznane.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Omisson Daily jest niewielkie,
jednakniektore czynniki moga zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wicksze:

* jesli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m2);

* jesli u kogos$ 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;

* jesli pacjentka musi poddac¢ si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dhuzszy czas z powodu

kontuzji badz choroby lub ma nogg w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku

Omisson Daily na kilka tygodni przed operacjg lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi

przerwac stosowanie leku Omisson Daily, nalezy zapytac¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie

leku.

» wraz z wiekiem (szczegolnie powyzej 35 roku zycia);

* jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni lub po poronieniu w drugim

trymestrze cigzy.

Brak zgodnosci dotyczacej znaczenia zylakow i zapalenia zyt powierzchownych w rozwoju lub

nasileniu zakrzepicy zylne;.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwieksza si¢ wraz z liczba czynnikow ryzyka obecnych u
pacjentki.

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

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory§ z wymienionych czynnikow wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Omisson
Daily.

.....

stosowania leku Omisson 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¢ zdarzy¢, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepdw krwi w zylach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowaé powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach
Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku Omisson
Daily jest bardzo male, ale moze wzrosna¢:

* 7z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

* jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego srodka antykoncepcyjnego
takiego jak Omisson 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;

* jesli pacjentka ma nadwage;

* jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;



* jesli u kogos z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku (ponizej 50
roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze réwniez by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka
wystgpienia zawatu serca lub udaru;

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

* jesli pacjentka ma migreny, a szczegdlnie migreny z aura;

* jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane

migotaniem przedsionkoéw),

* jesli pacjentka ma cukrzyce,

* jesli u pacjentki wystepuje szczegdlne zaburzenie uktadu immunologicznego (toczen rumieniowaty
uktadowy),

* jesli u pacjentki wystepuje rodzaj zaburzenia krwi prowadzacy do uszkodzenia nerek (zespo6t
hemolityczno-mocznicowy),

* jesli u pacjentki wystepuja przewlekle zapalne choroby jelit (choroba Lesniowskiego-Crohna lub
wrzodziejace zapalenie jelita grubego),

* w pierwszych tygodniach po urodzeniu dziecka.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepdw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone i
pacjentka nie bgdzie moglta przyjmowac¢ tego leku.

.....

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

»Pigulka” a nowotwér

U kobiet stosujacych pigutki antykoncepcyjne, w porownaniu do kobiet w tym samym wieku, ktore
ich nie stosuja, wystepuje nieznacznie zwigkszone ryzyko nowotworu piersi. Ryzyko to stopniowo
zmniejsza si¢ po odstawieniu pigutek antykoncepcyjnych, a po 10 latach nie ma juz dostrzegalnych
roznic pomiedzy pacjentkami, ktore stosowaty pigutki, a pozostatymi kobietami w tym samym wieku.

Poniewaz nowotwor piersi rzadko wystepuje u kobiet w wieku ponizej 40 lat, liczba dodatkowych
przypadkow nowotworow piersi u kobiet stosujacych obecnie lub w przesztosci pigutki
antykoncepcyjne jest niska, w porownaniu do catkowitego ryzyka wystgpowania tego nowotworu.

W kilku badaniach wykazano, ze dlugotrwate stosowanie hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych
stanowi czynnik ryzyka wystgpienia raka szyjki macicy u kobiet zakazonych wirusem przenoszonym
droga ptciowa (HPV, wirus brodawczaka ludzkiego).

Jednakze to, jaki wptyw na te wyniki majg inne czynniki (np. rézna liczba partnerow seksualnych oraz
stosowanie roznych, mechanicznych metod antykoncepcji), musi jeszcze zostaé ustalone.

Bardzo rzadko moga wystgpowac tagodne, jednak niebezpieczne guzy watroby, mogace spowodowac
jej pekniecie i wywola¢ zagrazajace zyciu krwawienie wewngtrzne. Nalezy niezwlocznie zwrocié sie
do lekarza w przypadku naglego, silnego bolu brzucha. Badania wykazaty, ze dlugotrwate
stosowanie ,,pigutki” powoduje zwigkszenie ryzyka rozwoju raka watrobowokomoérkowego, jednakze
ten rodzaj raka jest bardzo rzadki.

Inne choroby

Wysokie ciSnienie tetnicze krwi

U kobiet przyjmujacych ,,pigutke” zaobserwowano zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi. Dochodzi
do niego czgs$ciej u starszych pacjentek i podczas przewlektego stosowania. Czegsto§¢ wystepowania
wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi ro$nie wraz ze zwigkszeniem stezenia progesteronu. Jesli u
pacjentki wystapity kiedykolwiek zaburzenia spowodowane wysokim ci$nieniem t¢tniczym krwi lub
pewne zaburzenia czynno$ci nerek, nalezy stosowaé inng metod¢ antykoncepcji (w takiej sytuacji
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, patrz takze punkty ,,Kiedy nie stosowac leku Omisson Daily”,
,,Kiedy nalezy niezwlocznie przerwac przyjmowanie leku Omisson Daily” oraz ,, Kiedy zachowac
szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Omisson Daily”.

Plamy barwnikowe



Sporadycznie mogg pojawiac si¢ na skorze zoéttawo-bragzowe plamy barwnikowe (ostuda), szczegolnie
u kobiet, u ktérych wczesniej wystapity podczas cigzy. Kobiety ze sklonnos$cig do tego typu zmian
przyjmujace ,,pigutke” powinny unikaé bezposredniej ekspozycji na dziatanie promieni stonecznych
lub ultrafioletowych (np. solarium).

Dziedziczny obrze¢k naczynioruchowy

Jesli u pacjentki wystepuje dziedziczny obrzgk naczynioruchowy, stosowanie lekow zawierajacych
estrogeny moze wywotac lub nasili¢ objawy obrzeku naczynioruchowego. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia objawow obrzeku naczynioruchowego,
takich jak obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudno$ci w potykaniu lub wysypka skorna z
utrudnionym oddychaniem.

Nieregularne krwawienie ( krwawienie miedzymiesiagczkowe)

Nieregularne krwawienie (plamienie lub krwawienie migdzymiesiaczkowe) moze wystapi¢ podczas
stosowania wszystkich pigutek antykoncepcyjnych, szczegolnie w ciggu kilku pierwszych miesigcy.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli nieregularne krwawienia utrzymuja si¢ po 3 miesigcach lub
gdy wystapily ponownie po wczesniejszych, regularnych cyklach miesiaczkowych.

U niektorych pacjentek moze nie wystgpi¢ krwawienie z odstawienia w okresie przerwy w
przyjmowaniu tabletek. Zajscie w cigzg¢ jest mato prawdopodobne, jesli lek Omisson Daily
przyjmowany byl zgodnie z zaleceniami. Jednakze jesli ,,pigutka” nie byla przyjmowana zgodnie z
zaleceniami przed pierwszym brakiem krwawienia z odstawienia lub jesli krwawienie z odstawienia
nie wystapito po raz drugi, przed dalszym stosowaniem leku Omisson Daily nalezy upewni¢ si¢, ze
pacjentka nie jest w cigzy.

Po przerwaniu przyjmowania pigutki moze uptynaé troche czasu, zanim powroca normalne cykle
miesigczkowe.

Zmniejszona skuteczno$¢

Dziatanie antykoncepcyjne moze by¢ zmniejszone w przypadku pominigcia tabletki, gdy wystapia
wymioty, zaburzenia jelitowe z cigzka biegunka lub gdy pacjentka stosuje inne leki w tym samym
czasie.

Podczas jednoczesnego przyjmowania leku Omisson Daily oraz lekéw zawierajacych ziele dziurawca
zwyczajnego, zaleca si¢ stosowanie dodatkowej, mechanicznej metody antykoncepcji (np.
prezerwatywy) (patrz ,,Lek Omisson Daily a inne leki”).

Konsultacja/badanie lekarskie

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Omisson Daily lekarz przeprowadzi z pacjentka szczegotowy
wywiad na temat przebytych chorob, jak réwniez choréb wystepujacych u 0sob z najblizszej rodziny.
Wykonywane jest rowniez szczegdtowe badanie ogdlnomedyczne i ginekologiczne z badaniem piersi i
wykonaniem rozmazu z szyjki macicy. Nalezy wykluczy¢ mozliwo$¢ cigzy. W okresie stosowania
pigulki badania te nalezy powtarza¢ w regularnych odstgpach czasu. Nalezy poinformowac¢ lekarza o
paleniu tytoniu, jak rowniez o przyjmowaniu jakichkolwiek innych lekow.

Lek Omisson Daily nie chroni przed zakazeniem wirusem HIV ani przed innymi chorobami
przenoszonymi droga plciow3.

Lek Omisson Daily a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjentka planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Niektore leki mogg wptywac na stezenia leku Omisson Daily we krwi i zmniejsza¢ jego dzialanie
antykoncepcyjnelub powodowac niespodziewane krwawienia.
Naleza do nich nastepujace leki:
* leki, ktore nasilajg perystaltyke jelit (np. metoklopramid),
* leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak hydantoiny (np. fenytoina), barbiturany,
barbeksaklon, prymidon, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat i felbamat,

* niektore antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna



* niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV i infekcje wirusa zapalenia
watroby typu C (tak zwane inhibitory proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotne;j
transkryptazy, takich jak rytonawir, newirapina, efawirenz) lub inne infekcje (gryzeofulwina)

* modafinil (stosowany w leczeniu narkolepsji, zaburzenia uktadu nerwowego),

* leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Podczas leczenia ktorymkolwiek z wyzej wymienionych lekdw, nalezy dodatkowo, oprocz leku
Omisson Daily, stosowa¢ mechaniczna metode antykoncepcji (np. prezerwatywe). W przypadku
wyzej wymienionych lekow, te dodatkowe $rodki antykoncepcyjne nalezy stosowac nie tylko w
trakcie przyjmowania leku Omisson Daily, ale rowniez po zakonczeniu leczenia przez kolejne 7 do 28
dni, w zaleznosci od jednoczes$nie stosowanego leku. W razie watpliwo$ci, nalezy skonsultowacé si¢ z
lekarzem lub farmaceuta. Jesli mechaniczna ma by¢ stosowana dtuzej niz zawarto$¢ tabletek w
blistrze, nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowania leku Omisson Daily bez 7
dniowej przerwy. W razie koniecznosci stosowania jednego z leko6w wspomnianych powyzej przez
dhuzszy czas, nalezy omowi¢ z lekarzem stosowanie niechormonalnej metody antykoncepcji.

Jednoczesne przyjmowanie z lekiem Omisson Daily nastepujacych lekéw moze zwiekszaé ryzyko
wystapienia dzialan niepozadanych:

* paracetamol (stosowany w leczeniu bolu i goraczki),

* kwas askorbinowy (witamina C),

* atorwastatyna (stosowana do zmniejszania st¢zenia thuszczow we krwi),
* troleandomycyna (antybiotyk),

* imidazolowe leki przeciwgrzybicze (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych), takie jak
flukonazol,
* indynawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Jednoczesne przyjmowanie z lekiem Omisson Daily nastepujacych lekow moze wplywac na
dzialanie tych lekow:

* cyklosporyna (lek stosowany w celu hamowania czynno$ci uktadu immunologicznego),

* teofilina (stosowana w leczeniu astmy),

» glikokortykosteroidy (np. kortyzon),

* niektore benzodiazepiny (leki uspokajajace), takie jak diazepam, lorazepam,

* Kklofibrat (stosowany do obnizania stezenia thuszczow we krwi),

* paracetamol (stosowany w leczeniu bolu i goraczki),

* morfina (silnie dzialajacy lek przeciwbolowy),

* lamotrygina (stosowana w leczeniu padaczki).

Nalezy rowniez zapoznac si¢ z trescig ulotek dotaczonych do opakowan wszystkich innych
przyjmowanych lekow.

Cukrzyca
U kobiet z cukrzyca moze by¢ potrzebna zmiana dawkowania leku przeciwcukrzycowego (np.
insuliny).

Badania laboratoryjne

Jesli potrzebne jest badanie krwi, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi laboratorium, ze
pacjentka przyjmuje doustny $rodek antykoncepcyjny, gdyz lek ten moze mie¢ wptyw na wyniki
niektorych badan laboratoryjnych, w tym paramenty czynnosci watroby, kory nadnerczy, nerek i
tarczycy, jak rowniez na ilosci niektorych biatek we krwi, takich jak biatka wptywajace na metabolizm
lipidow (thuszczéw), metabolizm weglowodanow, proces krzepnigcia krwi oraz fibrynolize. Jednak
takie zmiany zazwyczaj pozostaja w zakresie normy.

Ciaza i karmienie piersia



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

Ciaza

Leku Omisson Daily nie wolno stosowaé podczas cigzy.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Omisson Daily nalezy upewni¢ sig, ze pacjentka nie jest w cigzy.
Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Omisson Daily, musi natychmiast przerwac
jego stosowanie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ leku Omisson Daily podczas karmienia piersia, poniewaz moze to spowodowac
zmniejszenie ilosci wytwarzanego mleka, a niewielkie ilo$ci substancji czynnej mogg przenikna¢ do
mleka matki. W trakcie karmienia piersig nalezy stosowac nichormonalne metody antykoncepcji.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Omisson Daily nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Omisson Daily zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukréw, pacjentka przed
zastosowaniem tego produktu leczniczego powinna skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Omisson Daily

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé wedlug wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka to 1 tabletka Omisson Daily na dobe kazdego dnia.
Jak stosowa¢ lek Omisson Daily

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, w razie potrzeby popijajac ptynem.

,.Pigutke” nalezy przyjmowac kazdego dnia, mniej wigcej o tej samej porze. Nalezy uwazaé, aby nie
pomyli¢ tabletek: przez pierwsze 21 dni nalezy przyjmowac jedna bialg tabletke raz na dobe, a
nastepnie jedna zielong tabletke przez ostatnie 7 dni. Nastgpnie nalezy od razu rozpoczaé
przyjmowanie tabletek z nowego blistra (21 biatych tabletek i 7 zielonych tabletek). Nie ma zatem
przerwy w przyjmowaniu tabletek pomigdzy dwoma opakowaniami.

Podczas 7 dni przyjmowania zielonych tabletek placebo (dni placebo) powinno wystapi¢ krwawienie
(tzw. krwawienie z odstawienia), ktore zazwyczaj pojawia si¢ w ciggu dwoch lub trzech dni po
przyjeciu ostatniej bialej tabletki zawierajgcej substancje czynne. Po przyjeciu ostatniej zielonej
tabletki nalezy rozpocza¢ nowe opakowanie, niezaleznie od tego, czy krwawienie zakonczyto sie, czy
nadal trwa. Oznacza to, Ze rozpoczecie nowego blistra powinno wypadaé zawsze tego samego dnia
tygodnia oraz krwawienie z odstawienia powinno pojawia¢ si¢ tego samego dnia kazdego miesigca.

Jesli pacjentka begdzie w ten sposob stosowala lek Omisson Daily to ochrona antykoncepcyjna bedzie
zachowana w okresie 7-dni przyjmowania tabletek placebo.

Kiedy rozpoczac stosowanie leku Omisson Daily

Jezeli pacjentka nie stosowala zadnych pigulek antykoncepcyjnych w poprzednim miesiacu:
Przyjmowanie leku Omisson Daily nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu, to znaczy w pierwszym
dniu krwawienia miesigczkowego. Jesli pacjentka prawidtowo stosuje lek Omisson Daily, dziatanie
antykoncepcyjne zaczyna si¢ w pierwszym dniu stosowania.

Jezeli pacjentka rozpoczyna przyjmowanie leku Omisson Daily pomiedzy drugim a piatym dniem
cyklu, nalezy dodatkowo stosowa¢ mechaniczng metode antykoncepcji przez pierwsze 7 dni
przyjmowania pigutki.



W przypadku zmiany z innej pigulki (zawierajacej dwa czynne skladniki hormonalne),
dopochwowego systemu terapeutycznego lub systemu transdermalnego na lek Omisson Daily

- Jesli pacjentka wczesniej przyjmowala pigutki wedlug schematu, w ktérym raz w miesigcu po
przyjeciu ostatniej aktywnej pigutki nastgpowat okres bez przyjmowania pigutek, wowczas nalezy
rozpocza¢ przyjmowanie leku Omisson Daily w dniu nastepujacym po okresie bez przyjmowania
pigutek.

- Jesli pacjentka wezesniej przyjmowata piguiki, ktorych opakowanie na jeden cykl zawierato
zaréwno tabletki nieaktywne (nazywane tez tabletkami placebo), jak i aktywne (tj. nie wystgpowat
okres bez przyjmowania pigulek), wowczas nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Omisson Daily w
dniu nastepujacym po przyjeciu ostatniej nieaktywne;j tabletki. W razie watpliwosci, ktora tabletka nie
zawiera substancji czynnej, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

- Jesli pacjentka wczesniej stosowata dopochwowy system terapeutyczny lub system transdermalny,
wowczas nalezy rozpoczaé przyjmowanie leku Omisson Daily w dniu nastepujacym po typowe;j
przerwie w stosowaniu dopochwowego systemu terapeutycznego lub systemu transdermalnego.

W przypadku zmiany z pigulki zawierajacej tylko progesteron (nazywanej tez ,,minipigulka”)
na lek Omisson Daily

Stosowanie minipigutki mozna przerwaé¢ w dowolnym dniu. Przyjmowanie leku Omisson Daily
nalezy rozpocza¢ w nastepnym dniu. Podczas pierwszych 7 dni nalezy stosowa¢ dodatkowa,
niehormonalng metode¢ antykoncepcji (np. prezerwatywe).

Jesli pacjentka zmienia metode antykoncepcji ze wstrzyknieé (tak zwane “3-miesieczne
zastrzyki”), implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego (IUS - ang. intrauterine
system) na lek Omisson Daily:

Nalezy rozpoczaé przyjmowanie leku Omisson Daily w dniu planowanego wstrzyknigcia lub w dniu
usunigcia implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego. Podczas pierwszych 7 dni nalezy
stosowa¢ dodatkowg niechormonalng metode¢ antykoncepcji (np. prezerwatywe).

Jesli pacjentka jest po porodzie i nie karmi piersig

Przyjmowanie leku Omisson Daily nalezy rozpocza¢ nie wczesniej niz 21 do 28 dni po urodzeniu
dziecka. Podczas pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek, nalezy rowniez stosowa¢ mechaniczng
metode antykoncepcji (np. prezerwatywe). Jesli pacjentka odbyta stosunek seksualny, przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Omisson Daily nalezy upewnic¢ si¢, ze nie jest w cigzy, lub poczekac
na pierwsze krwawienie miesigczkowe.

Jesli pacjentka karmi piersia
Jesli pacjentka karmi piersig i chce rozpoczaé przyjmowanie leku Omisson Daily nalezy porozmawiaé
z lekarzem ( patrz ,,Cigza i karmienie piersia”).

W przypadku poronienia lub po przedwczesnym zakonczeniu ciazy
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat mozliwos$ci przyjmowania leku Omisson Daily.

OKkres stosowania leku

Lek Omisson Daily moze by¢ przyjmowany tak dtugo, jak pacjentka chce stosowa¢ hormonalna
metode antykoncepcji i nie stwierdza si¢ istnienia zdrowotnych czynnikéw ryzyka jego stosowania
(patrz punkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Omisson Daily” oraz ,,Kiedy nalezy niezwlocznie przerwaé
przyjmowanie leku Omisson Daily”’). Zdecydowanie zaleca si¢ regularne badania kontrolne (patrz
punkt ,, Konsultacja/Badanie lekarskie™).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Omisson Daily
W razie przyj¢cia wigkszej liczby tabletek niz przepisana, nalezy skonsultowac si¢ lekarzem lub
farmaceuta.

Mozliwe objawy przedawkowania obejmuja nudnosci, wymioty (wystepujace zazwyczaj po
uplywie 12 do 24 godzin i utrzymujace si¢ przez kilka dni), tkliwos$¢ piersi, zawroty glowy, bole
brzucha, senno$¢/uczucie zmgczenia; u kobiet 1 dziewczat moze wystgpi¢ krwawienie z pochwy. W
przypadku przyjecia znacznej ilosci leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Pomini¢cie zastosowania leku Omisson Daily

1

Zielone tabletki w czwartym rzedzie blistra to tabletki placebo. Jezeli pomini¢ta zostata jedna z
tych zielonych tabletek, nie bedzie to miato wptywu na skutecznos$¢ leku. Tabletki placebo, ktore
pacjentka zapomniata przyjac, nalezy wyrzucic.

Jesli pacjentka zapomni przyjac¢ biala tabletke aktywna (tabletki w rzedzie pierwszym, drugim i
trzecim), nalezy wykona¢ nastgpujgce czynnosci:

- Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki jest mniejsze niz 12 godzin, skutecznos$¢ antykoncepcyjna
Omisson Daily jest zachowana. Tabletke nalezy przyja¢, gdy tylko pacjentka sobie o tym
przypomni, a nastepnie przyjmowac kolejne tabletki o zwyktej porze.

- Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki jest wieksze niz 12 godzin, skuteczno$¢ antykoncepcyjna
moze by¢ zmniejszona. Jesli w ciggu pierwszych dni przyjmowania zielonych tabletek placebo nie
wystapi krwawienie (pierwsze dni placebo), pacjentka moze by¢ w ciazy. W takim przypadku, przed
rozpoczeciem nowego blistra nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przede wszystkim nalezy mie¢ na uwadze dwie zasady:

- przyjmowanie tabletek nie moze zostac¢ przerwane na dtuzej niz 7 dni

- w celu zapewnienia odpowiedniej ochrony antykoncepcyjnej po pominigciu przyjgcia tabletki,
nalezy przyjmowac tabletki bez przerwy przez 7 dni.

W przypadku pominigcia przyjgcia tabletki nalezy postgpowaé zgodnie z nastgpujgcymi zaleceniami:
Pominigcie jednej tabletki w pierwszym tygodniu:

Nalezy przyja¢ pominieta tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczesnie. Nastepnie nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek o zwyklej porze.
Jednakze nalezy rowniez stosowa¢ mechaniczng metode antykoncepcji (np. prezerwatywe) przez
kolejnych 7 dni. W przypadku odbycia stosunku seksualnego w tygodniu poprzedzajacym pominigcie
tabletki, istnieje mozliwo$¢ zaj$cia w cigze. Im blizej okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek
wystapity oba te czynniki, tym wicksze istnieje prawdopodobienstwo zajscia w ciaze.

Pomini¢cie jednej tabletki w drugim tygodniu:

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznaczatoby to przyjecie
dwach tabletek jednoczesnie. Nastepnie nalezy kontynuowaé przyjmowanie tabletek o zwyklej porze.
Jesli w ciggu 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki lek Omisson Daily byt przyjmowany
regularnie, jego dzialanie antykoncepcyjne jest zapewnione i nie ma potrzeby stosowania
dodatkowych srodkow antykoncepcyjnych. Jesli jednak lek nie byt przyjmowany regularnie lub gdy
pomini¢to wigcej niz jedng tabletke, zaleca si¢ stosowanie przez 7 dni dodatkowej, mechanicznej
metody antykoncepcji (np. prezerwatywy).

Pominig¢cie jednej tabletki w trzecim tygodniu:

Skuteczno$¢ antykoncepcyjna nie jest w petni zapewniona. Dostosowujac schemat dawkowania w
czasie 7-dniowej przerwy na przyjmowanie tabletek placebo, pacjentka moze podtrzymaé dziatanie
antykoncepcyjne. Dlatego nie ma konieczno$ci stosowania dodatkowych srodkéw antykoncepcyjnych,
jesli pacjentka bedzie postgpowata zgodnie z jednym z dwdch podanych nizej schematéw. Schematy
te majg zastosowanie tylko pod warunkiem, ze w ciaggu 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki lek
Omisson Daily byt przyjmowany prawidtowo. W przeciwnym wypadku, nalezy zastosowac si¢ do
zalecen opisanych ponizej w czgéci pierwszej. Ponadto przez kolejne 7 dni powinno si¢ takze
stosowa¢ mechaniczng metode antykoncepcyjng (np. prezerwatywe).

Opcja 1

Nalezy przyjac tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznaczatoby to przyjecie dwoch
tabletek jednoczesnie. Nastepnie nalezy kontynuowaé przyjmowanie kolejnych tabletek o zwykle;j
porze. Zamiast przyjmowac zielone tabletki placebo, nalezy od razu rozpoczaé przyjmowanie tabletek



z kolejnego blistra. Najprawdopodobniej krwawienie z odstawienia nie wystgpi do czasu zakonczenia
tego drugiego blistra. Jakkolwiek podczas przyjmowania tabletek z drugiego blistra moze wystgpic
plamienie 1 krwawienie mi¢dzymiesigczkowe.

lub

Opcja 2

Mozna od razu przerwaé przyjmowanie biatych tabletek z aktualnego blistra i rozpoczad
przyjmowanie zielonych tabletek placebo (uwzgledniajac rowniez dzien pominiecia tabletki) a
nastepnie kontynuowac przyjmowanie biatych tabletek z kolejnego blistra. Jesli pacjentka chce
rozpocza¢ nowy blister w tym dniu tygodnia co zwykle, moze przyjmowac tabletki placebo krocej niz
7 dni.

Pomini¢cie wiecej niz jednej tabletki z aktualnego blistra

Jesli pominicto wigcej niz jedng tabletke z aktualnego blistra, skutecznos$¢ antykoncepcyjna nie jest
dhuzej w petni zagwarantowana.

Im wigcej tabletek pominigto oraz im blizej okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek, tym wigksze
prawdopodobienstwo zajscia w ciazg. Do czasu wystgpienia nastepnego krwawienia z odstawienia,
nalezy dodatkowo stosowa¢ mechaniczng metodg antykoncepcji (np. prezerwatywe). Jesli po
zakonczeniu aktualnego blistra, w trakcie pierwszej przerwy w przyjmowaniu aktywnych tabletek nie
wystapi krwawienie, pacjentka moze by¢ w cigzy. W takim przypadku, przed rozpoczeciem kolejnego
blistra nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jak postepowaé w razie wymiotow lub biegunki

W razie wystapienia zaburzen zotadka i jelit, takich jak wymioty czy biegunka, w ciagu 4 godzin po
przyjeciu tabletki, substancje czynne moga nie wchiong¢ si¢ catkowicie. W takiej sytuacji nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami odnoszacymi si¢ do sytuacji, w ktorej opoznienie w przyjeciu
tabletki wynosi mniej niz 12 godzin. Jesli pacjentka chce podtrzymac¢ swdj cykl przyjmowania, moze
przyjac¢ dodatkows tabletke z innego blistra. Jezeli zaburzenia zotadka i jelit utrzymujg si¢ przez kilka
dni lub gdy nawracaja, nalezy zastosowa¢ mechaniczng metode antykoncepcji (np. prezerwatywe) i
poinformowac o tym lekarza.

Jesli pacjentka chcialaby op6zni¢ krwawienie z odstawienia (miesiaczke)

Aby opdzni¢ wystapienie krwawienia z odstawienia, nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek z
nastepnego blistra leku Omisson Daily, bez przyjmowania tabletek placebo. Krwawienie z
odstawienia mozna opdzniac tak dtugo, jak zyczy sobie tego pacjentka, ale nie dtuzej niz do
zakonczenia drugiego blistra. Istnieje wigksze prawdopodobienstwo, ze w tym czasie wystapia
krwawienia migdzymiesigczkowe lub plamienia. Po nastgpnych dniach regularnego przyjmowania
tabletek placebo, mozna kontynuowa¢ przyjmowanie leku Omisson Daily wedlug zwyktego schematu.

Przerwanie przyjmowania leku Omisson Daily
Przyjmowanie leku Omisson Daily mozna przerwa¢ w kazdej chwili. Jesli pacjentka nie chce zajs¢ w
cigze, powinna zwrocic si¢ do lekarza o poradg dotyczaca innych, skutecznych metod antykoncepciji.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane, szczegolnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany w
stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Omisson Daily, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwickszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegoétowych



informacji dotyczacych roznych czynnikéw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $§rodkoéw antykoncepcyjnych, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne
przed przyjeciem leku Omisson Daily”.

W razie potrzeby nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Podczas przyjmowania leku Omisson Daily moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1na 10 pacjentek)
- bol glowy
- b6l w klatce piersiowej, w tym uczucie dyskomfortu i tkliwo$¢ piersi

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej nizl na 100 pacjentek)

- zapalenie narzadow plciowych (zapalenie pochwy, zapalenie pochwy i sromu), zakazenia grzybicze

pochwy (kandydoza, zakazenia pochwy i sromu)

- zwiekszony apetyt

- depresyjny nastroj

- zawroty glowy

- migrena

- wysokie lub niskie ci$nienie t¢tnicze krwi; w rzadkich przypadkach zwigkszone rozkurczowe
ci$nienie krwi

- b6l brzucha (w tym bol w gornej i dolnej czgsci brzucha, uczucie dyskomfortu lub wzdecia)

- nudnosci, wymioty lub biegunka

- tradzik

- wypadanie wlosow (lysienie)

- wysypka (w tym wysypka plamista)

- $wiad (czasami catego ciata)

- nieregularne krwawienia z odstawienia, w tym cigzkie krwawienia (miesigczkowanie obfite), skape i
krotkotrwate miesiagczkowanie, miesigczkowanie sporadyczne lub brak krwawienia (brak miesiaczki)

- krwawienia miedzymiesigczkowe (krwawienie z pochwy lub krwotok maciczny)

- bolesne krwawienia miesigczkowe (bolesne miesiaczkowanie), bol miednicy

- powickszenie piersi, w tym przekrwienie piersi, obrzek piersi

- zmiany wydzieliny z pochwy

- torbiele jajnikow

- wyczerpanie, w tym ostabienie, uczucie zmeczenia i ogolne zte samopoczucie

- zmiany masy ciata (zwigkszenie, zmniejszenie lub wahania)

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej nizl na 1000 pacjentek)

- zapalenie jajowodow lub jajnikow

- zapalenie szyjki macicy

- zakazenia drég moczowych, zapalenie pecherza moczowego

- zapalenie piersi (zapalenie sutka)

- zakazenia grzybicze (np. kandydoza), zakazenia wirusowe, opryszczka jamy ustnej
- grypa, zapalenie oskrzeli, zakazenia gornych drog oddechowych, zapalenie zatok
- astma

- zwigkszona szybko$¢ oddychania (hiperwentylacja)

- fagodne guzy macicy (mig$niaki macicy)

- fagodny guz w tkance thuszczowej piersi (thuszczak piersi)

- anemia

- reakcje alergiczne (nadwrazliwos$¢)

- rozw0j cech meskich (wirylizm)

- utrata apetytu (jadtowstret)

- depresja, zmiany nastroju, drazliwos$¢, agresja

- bezsenno$¢, zaburzenia snu



- zaburzenia krazenia krwi w mézgu lub sercu, udar
- dystonia (uszkodzenie mie$ni, ktore moze powodowac nieprawidtowa postawe ciala lub nietypowe
ruchy)
- suchos$¢ i podraznienie oczu
- zaburzenia widzenia
- nagta utrata stuchu, pogorszenie stuchu
- szumy uszne
- zaburzenia rownowagi
- przyspieszone bicie serca
- szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
o w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glebokich)
o w plucach (np. zatorowos$¢ plucna)
o zawal serca
o udar
o miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny
o zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku
Prawdopodobienstwo powstania zakrzepéw krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki
wystepuja jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu
uzyskania dalszych informacji dotyczacych czynnikow zwigkszajacych ryzyko powstania
zakrzepow krwi i objawow wystapienia zakrzepdw krwi).

- zapalenie zyt

- zylaki, dolegliwosci ze strony zyt lub bol zyt

- zawroty gtowy lub omdlenie podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej (niedoci$nienie
ortostatyczne)

- uderzenia gorgca

- zapalenie zotadka lub jelit

- niestrawno$¢ (dyspepsja)

- reakcje skorne 1 (lub) dolegliwosci skorne, w tym reakcje alergiczne skory, neurodermit i (lub)
atopowe zapalenie skory, wyprysk, zaczerwienienie i podraznienie skory (tuszczyca)

- nadmierne pocenie si¢

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

- thusta skora (tojotok)

- lupiez

- owlosienie typu meskiego (hirsutyzm)

- ,,skorka pomaranczowa” (cellulit)

- ,,pajaczki” naczyniowe (nagromadzenie na skorze naczyn krwiono$nych podobnych do pajeczyny z
czerwonymi plamami w $rodku)

- bol plecow, bol klatki piersiowe;j

- dolegliwosci ze strony migsni i kosci, bol migséni, bol ramion i nog

- dysplazja szyjki macicy (nieprawidtowy rozrost komoérek na powierzchni szyjki macicy)

- b6l lub torbiele przydatkdéw (w jajowodach i jajnikach)

- torbiele piersi, tagodne guzy piersi (zmiany widknisto-torbielowate piersi), obrzek wrodzonych,
dodatkowych gruczotow sutkowych

- b6l podczas stosunku ptciowego

- wydzielina z gruczotéw sutkowych, zmiany w wydzielinie piersi

- zaburzenia miesigczkowania

- obrzek obwodowy (gromadzenie si¢ ptynu w organizmie)

- zaburzenia grypopodobne, stan zapalny, goraczka

- zwigkszenie stgzenia trojglicerydow i cholesterolu we krwi (hipertriglicerydemia,
hipercholesterolemia)

Inne dzialania niepozadane (o nieznanej czgsto$ci wystepowania)
- zwigkszenie lub zmniejszenie popedu seksualnego (libido)



- nietolerancja soczewek kontaktowych
- pokrzywka
- rumien guzowaty lub wielopostaciowy.

Jesli pacjentka choruje na wrodzony obrzek naczynioruchowy, leki zawierajace estrogeny moga
wywota¢ lub nasili¢ jego objawy (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Omisson Daily
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C

Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omisson Daily

Opakowanie leku Omisson Daily zawiera 21 biatych tabletek aktywnych w rzedzie pierwszym,
drugim i trzecim oraz 7 zielonych tabletek placebo w rzedzie czwartym.

Tabletki aktywne

- Substancjami czynnymi leku sg: dienogest i etynyloestradiol. Jedna biata tabletka aktywna zawiera
2,0 mg dienogestu i 0,03 mg etynyloestradiolu.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna (60,90 mg), magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, powidon.
Otoczka: hypromeloza 2910, makrogol, tytanu dwutlenek.

Tabletki placebo

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna (55,50 mg), magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, powidon,
krzemionka koloidalna bezwodna.

Otoczka: hypromeloza 2910, triacetyna, polisorbat, tytanu dwutlenek.(E171), indygotyna, lak (E

132)”. 1 zolty tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada lek Omisson Daily i co zawiera opakowanie
Aktywne tabletki: biale, okragte tabletki powlekane.
Tabletki placebo: zielone, okragte tabletki powlekane.

Omisson Daily jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 28, 3 x 28 oraz 6 x 28 tabletek
powlekanych (21 aktywnych tabletek i 7 tabletek placebo).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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