Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Sofiperla, 0,075 mg + 0,03 mg, tabletki
Gestodenum + Ethinylestradiolum
Wazne informacje dotyczace ztozonych srodkow antykoncepcyjnych

. Jesli sg stosowane prawidlowo, stanowig jedna z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepciji.

. W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej
4 tygodnie lub wiece;j.

. Nalezy zachowac¢ czujno$¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ Z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Sofiperla i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sofiperla
Jak stosowac lek Sofiperla

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sofiperla

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwbdE

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

- Lek Sofiperla jest hormonalnym srodkiem antykoncepcyjnym, stosowanym w celu
zapobiegania ciazy.

- Kazda tabletka zawiera niewielkie ilosci dwoch roznych hormonéw zenskich, zwanych
etynyloestradiolem i gestodenem.

- Tabletki antykoncepcyjne takie jak Sofiperla zawierajace dwa hormony nazywane sa ztozonymi
srodkami antykoncepcyjnymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sofiperla

Uwagi ogdlne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Sofiperla nalezy zapozna¢ sie z informacjami dotyczgcymi
zakrzepOw krwi w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby zapoznac si¢ Z objawami wystapienia
zakrzepOw Kkrwi, patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sofiperla, lekarz zada kilka pytan na temat zdrowia pacjentki
oraz jej bliskich krewnych. Lekarz zmierzy takze ci$nienie krwi i W zaleznosci od potrzeby
przeprowadzi inne badania.W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktorych pacjentka powinna
zaprzesta¢ stosowania leku Sofiperla, lub w ktérych skutecznos¢ leku moze by¢ zmniejszona.



W takich sytuacjach nie powinno si¢ utrzymywac stosunkoéw ptciowych albo pacjentka musi stosowaé
dodatkowe niehormonalne metody antykoncepcyjne, tj. prezerwatywy lub inne metody barierowe. Nie
nalezy stosowa¢ metody obserwacji cyklu lub metody termicznej. Metody te mogg nie by¢

wiarygodne, poniewaz lek Sofiperla modyfikuje miesigczne zmiany temperatury ciata i $§luz szyjkowy.

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

Kiedy nie stosowa¢ leku Sofiperla

Nie nalezy stosowac leku Sofiperla, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z ponizej wymienionych

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

poinformowac o tym lekarza. Lekarz omOwi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania cigzy bedzie

bardziej odpowiedni.

- jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi W naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt gtebokich), w ptucach (zatorowo$¢ ptucna) lub w innych organach

- jesli pacjentka wie, Ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyklad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny 111, obecno$¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych

- jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez diugi czas (patrz
punkt ,,.Zakrzepy krwi’’)

- jesli pacjentka przeszla zawat serca lub udar

- jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dusznice bolesng (choroba, ktéra
powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru)

- jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore moga zwigkszaé ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:
- cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych
- bardzo wysokie cis$nienie krwi
- bardzo wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub trojgliceryddéw)
- chorobe nazywang hiperhomocysteinemia

- jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng
Z aurg”

- jesli u pacjentki wystepuje obecnie (lub wystepowato) zapalenie trzustki;

- jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowala choroba watroby, a wyniki testow
czynno$ciowych watroby W dalszym ciggu sa nieprawidtowe

- jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystgpowat nowotwor watroby

- jesli u pacjentki wystepowato w przesztosci lub obecnie wystepuje podejrzenie raka piersi lub
narzadow plciowych

- jesli u pacjentki wystepuje jakiekolwiek niewyjasnione krwawienie z pochwy

- jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol lub gestoden, lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)
- Objawami uczulenia moga by¢ swedzenie, wysypka lub obrzgk.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Sofiperla nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza

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

W celu uzyskania opisu objawow wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak
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| rozpozna¢ powstanie zakrzepow krwi”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli U pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanéw.
Jesli objawy te pojawig si¢ lub pogorszg w czasie stosowania leku Sofiperla, rowniez nalezy
powiedzie¢ 0 tym lekarzowi:

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

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

- jesli pacjentka ma zesp6l hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolno$¢ nerek)

- jesli pacjentka ma niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkows (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek)

- jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom ttuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia)
lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze
zwiekszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki.

- jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub bedzie unieruchomiona przez dhugi czas
(patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”)

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

- jesli pacjentka ma zapalenie zyt przebiegajacych pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt
powierzchniowych)

- jesli pacjentka ma zylaki

- jesli w bliskiej rodzinie wystepuje (wystepowat) rak piersi lub zostat zdiagnozowany rak piersi

- jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pgcherzyka zotciowego

- jesli pacjentka choruje na cukrzyce

- jesli pacjentka choruje na depresje

- jesli pacjentka choruje na padaczke (patrz ,,Lek Sofiperla a inne leki”)

- jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktora po raz pierwszy pojawita si¢ W czasie cigzy lub
podczas wczesniejszego stosowania hormondéw pitciowych (np. utrata stuchu, porfiria (choroba
krwi), opryszczka cigzarnych (wysypka skorna z pecherzykami w czasie cigzy), plasawica
Sydenhama (choroba uktadu nerwowego z wystgpowaniem nagtych, mimowolnych ruchéw
ciata))

- jesli kiedykolwiek wystepowata lub wystepuje ostuda (tzw. plamy cigzowe - brgzowawe plamy
W szczegoblnosci na twarzy). W takim przypadku nalezy unika¢ bezposredniej ekspozycji na
$wiatto stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe.

- jesli pacjentka ma dziedziczny obrzegk naczynioruchowy (ciezka reakcja alergiczna), leki
zawierajace estrogeny moga wywolywac lub pogarsza¢ objawy obrzeku naczynioruchowego.
W przypadku wystapienia nastgpujacych objawow: obrzgk twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub)
trudnosci W potykaniu lub pokrzywka wraz z trudnosciami W oddychaniu nalezy niezwtocznie
skontaktowac¢ sie z lekarzem.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Sofiperla jest
zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w pordwnaniu do sytuacji, gdy terapia
nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac naczynie krwionosne

i spowodowa¢ ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac:

- w zytach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa™)

- W tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tgtnicza” lub ,,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

Nie zawsze nastepuje catkowity powrot do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi moga by¢ trwate lub, bardzo rzadko, Smiertelne.
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Nalezy pamietaé, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywolanych
stosowaniem leku Sofiperla jest niewielkie.

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

Czy pacjentka doswiadcza ktorego$ z tych objawow?

Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

obrzek nogi lub obrzek wzdtuz zyty w nodze lub na

stopie, szczegdlnie, gdy towarzyszy temu:

—  bol lub tkliwos¢ w nodze, ktore moga by¢
odczuwane wytacznie W czasie stania lub
chodzenia

—  zwickszona temperatura W zmienionej chorobowo
nodze

- zmiana koloru skéry nogi, np. zbledniecie,
zaczerwienienie, zasinienie

Zakrzepica zyt glebokich

nagly napad niewyjasnionej dusznosci lub przyspieszenia
oddechu

nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory moze
by¢ potgczony z pluciem krwig

ostry bél w klatce piersiowej, ktdry moze nasila¢ sie przy
glebokim oddychaniu

cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy

przyspieszone lub nieregularne bicie serca

silny bol w zotadku

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza,
poniewaz niektore z tych objawdw, takie jak kaszel lub sptycenie
oddechu mogg 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 moga przeksztatcié si¢
W utrate widzenia

Zakrzepica zyt siatkowki
(zakrzep krwi w oku)

bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, uczucie ciezaru

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

uczucie pelnosci, niestrawnosci lub zadtawienia

uczucie dyskomfortu w gornej czesci ciata promieniujace do
plecéw, szczeki, gardta, ramienia i zotadka

pocenie si¢, nudnosci, wymioty lub zawroty glowy

_skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

przyspieszone lub nieregularne bicie serca

Zawal serca

nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, reki lub nogi,
szczegolnie po jednej stronie ciata

nagte splatanie, trudnosci w méwieniu lub rozumieniu
nagle zaburzenia widzenia w jednym lub w obydwu oczach
nagte trudnosci w chodzeniu, zawroty gltowy, utrata
rownowagi lub koordynacji

nagte, cigzkie lub dlugotrwate bole glowy bez znanej
przyczyny

utrata przytomnos$ci lub omdlenie z drgawkami lub bez

Udar
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drgawek

W niektdrych przypadkach objawy udaru mogg by¢ krotkotrwate

z niemal natychmiastowym i catkowitym powrotem do zdrowia,
niemniej jednak nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz
pacjentka moze by¢ zagrozona wystgpieniem kolejnego udaru.

- obrzgk oraz lekko niebieskie przebarwienie konczyny Zakrzepy krwi blokujace
—  silny b6l w zotadku (ostry brzuch) inne naczynia krwiono$ne
ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

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

- Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych jest zwigzane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi W zylach (zakrzepica zylna). Jednak te
dziatania niepozadane wystepujg rzadko. Najczesciej wystepuja one W pierwszym roku
stosowania ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych.

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

- Jesli zakrzep krwi przemiesci sie z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowaé
zatorowos$¢ ptucna.

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

Kiedy ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle jest najwyzsze?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi W zyle jest najwigksze podczas pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wigksze W przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigce;.

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

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

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?
Ryzyko zalezy od 0sobniczego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Calkowite ryzyko powstania zakrzepdw krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
Sofiperla jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkéw
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.

- W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace gestoden, np. lek Sofiperla, powstang zakrzepy krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
ponizej: ,,Czynniki, ktore zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi”).

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciagu roku

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

Kobiety stosujgce ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron




lub norgestimat
Kobiety stosujace lek Sofiperla Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

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

niektore czynniki mogg zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

- jesli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?)

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

- jesli pacjentka wymaga zabiegu operacyjnego, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas
z powodu kontuzji badz choroby, lub ma noge W gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie
stosowania leku Sofiperla na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli
pacjentka musi przerwa¢ stosowanie leku Sofiperla, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna
wznowic¢ stosowanie leku.

- wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35. roku zycia)

- jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni

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

Podréz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepdw krwi
szczegOlnie, jesli u pacjentki wystepuje inny z wymienionych czynnikow ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z wymienionych czynnikdw wystepuje
u pacjentki nawet, jesli nie jest sie pewnym. Lekarz moze zadecydowaé 0 zaprzestaniu stosowania
leku Sofiperla.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie podczas
stosowania leku Sofiperla, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

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

Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat 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 Sofiperla

jest bardzo mate, ale moze wzrosnagé:

- z wiekiem (powyzej 35 lat)

- jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
takiego jak Sofiperla, 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 stosunkowo mtodym
wieku (ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru.

- jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom thuszczow we
krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw)

- jesli pacjentka choruje na migrene, a szczeg6lnie migreng z aura

- jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane
migotaniem przedsionkow)

- jesli pacjentka ma cukrzyce.



Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych standéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie podczas
stosowania leku Sofiperla, np. pacjentka zacznie palié, U kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Lek Sofiperla a rak

U kobiet stosujacych doustne srodki antykoncepcyjne wystepowanie raka piersi jest nieco czestsze, ale
nie wiadomo, czy jest to spowodowane ich stosowaniem. Przyczyna moze by¢ rowniez to, ze
nowotwory wykrywa si¢ czesciej U kobiet stosujacych ztozone srodki antykoncepcyjne, poniewaz sg
one czesciej badane przez lekarza. Wystgpowanie nowotworow piersi stopniowo zmniejsza si¢ po
zaprzestaniu stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Wazne jest, aby
pacjentka regularnie badata piersi. Jesli wyczuje jakikolwiek guzek, powinna skontaktowac si¢

z lekarzem.

U kobiet stosujacych doustne srodki antykoncepcyjne opisywano rzadkie przypadki tagodnych
nowotworéw watroby lub jeszcze rzadziej ztosliwych nowotworéw watroby. Moze to spowodowac
krwotok wewnetrzny powodujacy silny bol brzucha.

Jezeli wystapi silny bol w nadbrzuszu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Moze by¢ konieczne
zaprzestanie stosowania leku Sofiperla.

Istniejg doniesienia o czestszym wystepowaniu raka szyjki macicy u kobiet, ktore stosuja doustne
srodki antykoncepcyjne przez dhugi czas. Zalezno$é ta moze jednak nie mie¢ zwigzku
z przyjmowaniem tabletek, lecz z zachowaniami seksualnymi lub innymi czynnikami.

Krwawienie §rodcykliczne

Przez pierwsze miesigce przyjmowania leku Sofiperla moga wystapic¢ nieoczekiwane krwawienia
(poza okresem tygodniowej przerwy). Jezeli takie krwawienia utrzymuja si¢ dtuzej niz kilka miesigcy,
lub jezeli krwawienie zaczyna si¢ po kilku miesigcach stosowania, lekarz musi ustali¢ przyczyng tych
zaburzen.

Co nalezy zrobi¢, jezeli nie wystapi krwawienie w okresie przerwy pomiedzy dwoma
opakowaniami tabletek

Jezeli wszystkie tabletki byty przyjmowane prawidtowo, nie wystapily wymioty ani nasilona biegunka
i pacjentka nie przyjmowata zadnych innych lekéw, jest bardzo mato prawdopodobne, aby byta

W cigzy.

Jezeli oczekiwane krwawienie nie wystapi drugi raz z rzedu, moze to oznaczaé, ze pacjentka jest
W cigzy. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy rozpoczyna¢ nast¢gpnego
opakowania dopoki pacjentka nie uzyska pewnosci, ze nie jest W cigzy.

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

Nalezy zawsze poinformowac lekarza przepisujacego lek Sofiperla, jesli pacjentka przyjmuje
jakiekolwiek leki lub produkty ziotowe. Nalezy zawsze powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie,
przepisujacemu inne leki, ze pacjentka przyjmuje lek Sofiperla. Udziela oni informacji, czy konieczne
jest stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji (np. prezerwatywa), a jesli tak, to jak dtugo.

Niektore leki mogg wptywaé na stezenie leku Sofiperla we krwi przez co lek bedzie mniej skuteczny
W zapobieganiu ciazy lub moga spowodowac wystapienie nieoczekiwanego krwawienia.

Dotyczy to lekéw stosowanych w leczeniu padaczki (np. hydantoina, topiramat, felbamat,
lamotrygina, prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbamazepina) i gruzlicy (np.
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ryfampicyna), lekdw immunomodulujacych (cyklosporyna), lekow stosowanych w przypadku

nadcisnienia ptucnego (bosentan), lekow stosowanych w zakazeniach wirusem HIV i WZW typu C

(tzw. inhibitory proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy (np. rytonawir,

newirapina i efawirenz) lub w innych chorobach zakaznych (np. ryfabutyna, gryzeofulwina), lekow

przeciwzapalnych (np. fenylbutazon, deksametazon), modafinylu, teofiliny, kortykosteroidow oraz
lekdéw zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

- Jesli pacjentka podczas przyjmowania leku Sofiperla chciataby stosowac leki zawierajace ziele
dziurawca zwyczajnego powinna najpierw skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

- Lek Sofiperla moze zmniejszaé skutecznos¢ innych lekoéw, np. lekéw zawierajgcych
cyklosporyne (lek przeciwko zakazeniom), lekow przeciwpadaczkowych — lamotryginy lub
kwasu walproinowego (moze to powodowa¢ zwigkszong czesto$¢ napadéw padaczkowych) lub
lewotyroksyny.

Wyniki badan laboratoryjnych

Jezeli pacjentka bedzie miata wykonywane badania krwi, powinna powiedzie¢ lekarzowi lub
personelowi laboratorium, ze przyjmuje ten lek, poniewaz doustne leki antykoncepcyjne moga
wplywaé na wyniki niektorych badan.

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.

Jesli pacjentka jest w cigzy, nie wolno jej przyjmowac leku Sofiperla. Jesli pacjentka zajdzie w cigze
podczas stosowania doustnego srodka antykoncepcyjnego, musi natychmiast przerwa¢ stosowanie
tego leku i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Ogolnie nie zaleca si¢ stosowania leku Sofiperla, jesli pacjentka karmi piersig. Jesli pacjentka
chcialaby przyjmowaé antykoncepcj¢ doustng podczas karmienia piersig, powinna skontaktowac si¢
z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak informacji dotyczacych wptywu stosowania leku Sofiperla na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.

Lek Sofiperla zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjentki nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Sofiperla

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy przyjmowac¢ jedna tabletke leku Sofiperla dziennie, jesli konieczne popijajac niewielka iloscia
wody. Tabletki mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positku, kazdego dnia mniej wigce;j
0 tej samej porze.

Blister zawiera 21 tabletek. Przy kazdej tabletce nadrukowany jest dzien tygodnia. Jesli pacjentka
rozpoczyna stosowanie leku na przyktad w srode, powinna przyjaé tabletke oznaczona ,,sr”. Tabletki
nalezy przyjmowac zgodnie z kierunkiem strzatki nadrukowanej na blistrze, az do zuzycia wszystkich
21 tabletek.

Nastepnie przez 7 dni nie nalezy przyjmowac tabletek. W okresie tych 7 dni bez przyjmowania
tabletek (okreslanych jako przerwa w przyjmowaniu tabletek) powinno pojawi¢ si¢ krwawienie. Jest to
tzw. krwawienie z odstawienia.



Osmego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki leku Sofiperla (tj. po zakonczeniu 7-dniowej przerwy
W przyjmowaniu tabletek) nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nowego blistra, nawet jesli
krwawienie nie ustato. Oznacza to, ze przyjmowanie tabletek z nowego blistra nalezy rozpoczaé
w tym samym dniu tygodnia i ze krwawienie Z odstawienia powinno pojawia¢ si¢ W tych samych
dniach.

Podczas stosowania leku Sofiperla w ten sposob dziatanie antykoncepcyjne utrzymuje si¢ rowniez
podczas 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Kiedy mozna rozpoczaé przyjmowanie tabletek z pierwszego blistra?

- Jesli w ostatnim miesigcu pacjentka nie stosowata zZadnego hormonalnego srodka
antykoncepcyjnego
Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Sofiperla w pierwszym dniu cyklu (czyli w pierwszym
dniu miesigczki). Jesli rozpocznie si¢ stosowanie leku Sofiperla w pierwszym dniu miesigczki,
ochrona antykoncepcyjna jest natychmiastowa. Przyjmowanie tabletek mozna tez rozpocza¢
migdzy 2-5 dniem cyklu, jednak wowczas konieczne jest stosowanie dodatkowej metody
antykoncepcji (np. prezerwatywa) przez pierwszych 7 dni pierwszego cyklu.

- Zmiana z innego zfozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego, systemu terapeutycznego
dopochwowego lub systemu transdermalnego
Przyjmowanie leku Sofiperla najlepiej rozpocza¢ nastgpnego dnia po zakonczeniu przerwy
w stosowaniu dotychczasowego $rodka antykoncepcyjnego (lub po przyjeciu ostatniej
nieaktywnej tabletki poprzednio stosowanego srodka antykoncepcyjnego). Przy zmianie
Z systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego nalezy stosowac si¢
do zalecen otrzymanych od lekarza.

- Zmiana z leku zawierajgcego wylqcznie progestagen (tabletek zawierajgcych wylgcznie
progestagen, iniekcji, implantow albo systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego
progestagen)

Pacjentka moze w dowolnym dniu przej$¢ ze stosowania tabletek zawierajacych wylacznie
progestagen, w przypadku implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego w dniu jego
usunigcia, a w przypadku iniekcji w dniu, w ktérym planowane byto kolejne wstrzyknigcie.
Jednak we wszystkich tych przypadkach przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek, nalezy
dodatkowo stosowa¢ barierowa metode antykoncepcji (np. prezerwatywe).

- Po poronieniu
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Po porodzie
Lek Sofiperla mozna zacza¢ stosowa¢ w dowolnym momencie mi¢dzy 21 a 28 dniem po
porodzie. W przypadku rozpoczecia przyjmowania leku Sofiperla p6zniej niz po 28 dniu po
porodzie nalezy przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek stosowac tzw. barierowg metode
antykoncepcji (np. prezerwatywe).

Jesli doszto do stosunku przed rozpoczeciem przyjmowania leku Sofiperla, nalezy upewnic sig,
ze pacjentka nie jest w ciazy, badz odczeka¢ do wystgpienia pierwszego krwawienia
miesigczkowego.

W razie watpliwosci dotyczacych momentu rozpoczecia przyjmowanie leku Sofiperla, nalezy zwrécié
si¢ do lekarza.

Jesli kobieta karmi piersiq i chce rozpoczqé przyjmowanie leku Sofiperla (ponownie) po urodzeniu
dziecka.

Leku Sofiperla nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersia. Patrz punkt 2. ,,Cigza i karmienie
piersia”.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Sofiperla

Nie zgtaszano cigzkich dziatan niepozadanych po zazyciu zbyt wielu tabletek leku Sofiperla.

W przypadku przyjecia kilku tabletek naraz mogg wystapi¢ nastepujace objawy: nudnosci, zawroty
glowy, bol brzucha, sennos¢ i (lub) zmeczenie, lub wymioty. U mtodych dziewczat moga wystapic
krwawienia z pochwy.

W przypadku przyjecia zbyt wielu tabletek leku Sofiperla lub jesli kilka tabletek potkneto dziecko,
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nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w celu uzyskania porady.

Pomzmeczeprzy]ecza leku Sofiperla
Jesli minelo mniej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, ochrona przed ciaza jest zachowana.
Tabletke nalezy przyja¢ niezwlocznie, a nastgpnie przyjmowac kolejne tabletki 0 zwyktej porze.
- Jesli minelo wiecej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, ochrona przed ciagza moze by¢
zmniejszona. Im wigcej tabletek pominigto, tym wigksze ryzyko zmniejszonego dziatania
antykoncepcyjnego.

Szczegolnie duze ryzyko zmniejszonej ochrony przed ciaza wystepuje wtedy, gdy pominie si¢ tabletki
na poczatku lub na koncu opakowania. W takim przypadku nalezy postgpowaé zgodnie z ponizszymi
zasadami (schemat ponizej):

- Pominigto wiecej niz jedng tabletke w blistrze

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Pominigto 1 tabletke w 1. tygodniu

Nalezy przyja¢ pominigtg tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jezeli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac 0 zwyktej porze i przez nastepne 7 dni
stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne, na przyktad prezerwatywy. Jezeli pacjentka odbyta
stosunek ptciowy w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki lub zapomniata zacza¢ kolejne
opakowanie po okresie przerwy, istnieje ryzyko cigzy. W takim przypadku, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

- Pominigto 1 tabletke w 2. tygodniu

Nalezy przyja¢ pominigtg tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jezeli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac 0 zwyktej porze. Ochrona przed cigza
nie jest zmniejszona i nie trzeba stosowa¢ dodatkowych metod zapobiegania cigzy.

- Pominigto 1 tabletke w 3. tygodniu

Mozna wybra¢ jedng z nastepujacych mozliwosci:

1. Przyjac¢ pominieta tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jezeli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac 0 zwyktej porze. Rozpoczaé
przyjmowanie tabletek z kolejnego opakowania od razu po zakonczeniu aktualnego
opakowania, czyli bez przerwy pomig¢dzy opakowaniami.

Najprawdopodobniej miesiaczka (krwawienie z odstawienia) wystapi pod koniec drugiego
opakowania, ale w dniach przyjmowania tabletek z drugiego opakowania moze wystapic
plamienie lub krwawienie §rodcykliczne.

2. Mozna rowniez przerwaé przyjmowanie tabletek z aktualnego opakowania i przejsc
bezposrednio do 7-dniowej przerwy (nalezy wliczy¢ dzien, w ktorym pacjentka
zapomniala przyjac tabletke). Jezeli pacjentka chce rozpocza¢ nowe opakowanie
W swoim ustalonym dniu rozpoczynajacym nowe opakowanie, przerwe mozna skroci¢ do
mniej niz 7 dni.

Jezeli postepuje sie¢ wedtug jednego z tych dwdch powyzszych zalecen, ochrona przed cigza bedzie

zachowana.

- Jezeli pacjentka zapomniata przyjac ktorakolwiek tabletke z blistra i nie wystapito krwawienie
podczas pierwszej przerwy, moze to oznaczac, ze pacjentka jest W cigzy. Nalezy skontaktowaé
sie Z lekarzem przed rozpoczeciem nastepnego opakowania.

10



Pominigcie wigcej niz ( Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
|-

1 tabletki z aktualnego J L

opakowania

Czy pacjentka wspotzyta w tygodniu
_>[ w 1. tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki?

przez kolejne 7 dni oraz
- Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek

- Przyja¢ pominieta tabletke
- Stosowac¢ dodatkowg barierowa
metode antykoncepcji (prezerwatywa)
z opakowania

Pominigcie
tylko 1
tabletki

- Przyja¢ pominietg tabletke
—»[ w 2. tygodniu ]—> - Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
z opakowania
(op6znienie . - . -
W przyjeciu - Przyja¢ pominieta tabletke i dokonczyé
tabletki jest opakowanie
wicksze niz - Zamiast tygodniowej przerwy

A 4

\ 4

12 godzin) w przyjmowaniu tabletek od razu

rozpoczaé nastgpne opakowanie.

_’[ w 3. tygodniu ] lub

/ - Natychmiast przerwaé przyjmowanie \
tabletek
- Rozpoczaé tygodniowa przerwe (nie
dhuzszg niz 7 dni, liczac z dniem
pomini¢cia tabletki)
- Nastepnie rozpocza¢ kolejne
opakowanie.

A\ 4

Postepowanie w przypadku wystapienia zaburzen zoladkowo-jelitowych

W przypadku wystapienia cigzkich zaburzen zotadkowo-jelitowych (np. wymioty lub biegunka),
wchlanianie moze nie by¢ catkowite i wowczas nalezy zastosowac¢ dodatkowe metody
antykoncepcyjne. Jezeli wymioty wystapily w ciagu 3 do 4 godzin po przyjeciu tabletki lub wystapita
ciezka biegunka, sytuacja jest podobna do pominigcia tabletki. Po wymiotach lub biegunce trzeba
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mozliwie szybko przyjac jeszcze jedna tabletke z zapasowego opakowania. Jezeli to mozliwe, nalezy
przyjaé ja W ciggu 12 godzin po normalnej porze przyjecia tabletki. Jezeli nie jest to mozliwe lub
uptyneto wiecej niz 12 godzin, nalezy postepowaé wedhug instrukcji podanej w podpunkcie
,,Pominigcie przyjecia leku Sofiperla”.

Opoznienie wystapienia krwawienia: co nalezy wiedzie¢

Cho¢ nie jest to zalecane, mozna opdzni¢ pojawienie si¢ miesigezki (Krwawienia z odstawienia).
Mozna to zrobi¢ rozpoczynajac nastgpne opakowanie leku Sofiperla od razu po zakonczeniu
aktualnego. Podczas przyjmowania tabletek z drugiego blistra moze pojawi¢ sie plamienie (krople lub
plamki krwi) lub krwawienie srodcykliczne. Nastepnie po 7-dniowym okresie przerwy nalezy
rozpocza¢ kolejne opakowanie.

Przed podjeciem decyzji 0 opéznieniu miesiaczki zalecana jest konsultacja z lekarzem.

Zmiana dnia wystapienia krwawienia: co nalezy wiedzie¢

Jesli przyjmuje sie tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie z odstawienia rozpocznie sie¢ podczas
przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Aby zmieni¢ dzien wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia, niz wynikajacy ze schematu
przyjmowania leku, nalezy skroci¢ kolejng przerwe w przyjmowaniu tabletek o tyle dni, o ile zamierza
sie przesuna¢ termin wystgpienia krwawienia (ale nigdy dluzej niz 7 dni!). Np. jesli krwawienie
zwykle rozpoczyna si¢ W pigtki, a ma rozpoczynac si¢ we wtorki (3 dni wczesniej), nalezy rozpoczaé
nowe opakowanie 3 dni wczeséniej niz zwykle. Jezeli zrobi si¢ bardzo krotka przerwe w przyjmowaniu
tabletek (np. 3 dni lub krétsza), W czasie jej trwania moze nie wystgpi¢ krwawienie z odstawienia.
Niewielkie krwawienie lub plamienie moze wystapi¢ w czasie stosowania tabletek z nastepnego
opakowania leku.

Jesli pacjentka ma watpliwosci, jak nalezy postepowac, powinna zwroci¢ sie do lekarza
0 porade.

Przerwanie stosowania leku Sofiperla
Mozna przerwac stosowanie leku Sofiperla, kiedy zajdzie taka potrzeba. Jezeli nie chce si¢ zaj$¢
W cigze, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza odnosnie innych skutecznych metod antykoncepcji.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Sofiperla moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one
wystapia.

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczeg6lnie cigzkie i nieprzemijajace, lub zmiany
w stanie zdrowia, ktdore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Sofiperla, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest rowniez zwigzane

Z wystgpowaniem ci¢zkich dziatan niepozadanych, takich jak zwigkszone ryzyko raka szyjki macicy,
piersi i watroby (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).
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Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentek): bol
glowy, w tym migreny; krwawienie §rodcykliczne/plamienie.

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej 1 na 10 pacjentek):

Zapalenie pochwy, w tym zakazenie grzybicze, nerwowos¢, zawroty gtowy, nietolerancja
soczewek kontaktowych, zaburzenia widzenia, nudnosci, wymioty, brak miesiaczki lub skape
miesigczki, bolesne miesigczki, trgdzik, zmiany masy ciata (spadek lub wzrost), zatrzymanie
ptynéw, krwawienie lub plamienie srdédcykliczne — mogg niekiedy wystepowaé podczas
pierwszych kilku miesigcy stosowania, jednak zwykle ustepuja, gdy organizm przyzwyczai si¢
do leku Sofiperla. Jezeli krwawienia dalej wystepuja, stajg si¢ bardziej nasilone lub nawracaja,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Brak miesigczki, bol piersi, tkliwo$¢ piersi, powickszenie
piersi, zmiany w wydzielinie z pochwy, zmiany w szyjce macicy lub zmiany wydzieliny szyjki
macicy, zmiany w przebiegu menstruacji, zmiany popedu ptciowego, zmiany nastroju,
wilgczajgc depresje i drazliwo$é, bél brzucha.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentek):
Podwyzszone stgzenie lipidow we krwi, zmiany apetytu (wzrost lub spadek), nadci$nienie
tetnicze, skurcze zotadka, wzdecia, wysypka, nadmierne owlosienie, tysienie, ciemne plamy na
twarzy (ostuda). Mogg wystapi¢ réwniez w przypadku przyjmowania leku Sofiperla od kilku
miesigey.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentek):

Reakcje alergiczne (w tym bardzo rzadkie przypadki pokrzywki, obrzeku twarzy, warg, gardta
lub jezyka (obrzgk naczynioruchowy), trudno$ci z oddychaniem i zaburzenia krazenia)
zaz6kcenie skory lub oczu (zo6ttaczka cholestatyczna); nietolerancja glukozy; rodzaj reakcji
skornych typu rumien guzowaty, zaburzenia ucha srodkowego; zakrzepy w zytach lub tetnicach,
np.:

- w nodze lub stopie (tj. zakrzepica zyt gtebokich),

- w plucach (tj. zator tetnicy plucnej),

- zawal serca,

- udar,

- miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny

- zakrzepy krwi w watrobie, zotadku i/lub jelicie, nerkach lub oku.

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wigksze, jesli U pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczacych czynnikow zwickszajacych ryzyko powstania zakrzepow krwi i
objawOw wystapienia zakrzepow krwi).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentek):
Ztosliwy nowotwor watroby, pogorszenie si¢ zaburzen znanych jako plasawica
charakteryzujaca si¢ nagtymi nieregularnymi ruchami, pogorszenie zaburzen hemoglobiny-
czerwonego barwnika krwi (porfiria), pogorszenie obrzeku zyt, zapalenie trzustki, zapalenie
nerwu wzrokowego, skrzep krwi w naczyniach krwionosnych oka, choroba pgcherzyka
z6lciowego, w tym kamienie zolciowe, zaburzenie krzepnigcia powodujace niewydolno$¢ nerek
(zespo6t hemolityczno-mocznicowy), reakcje skorne zwane rumien wielopostaciowy, zapalenie
btony §luzowej jelita grubego spowodowane przez niedokrwienie (niedokrwienne zapalenie
jelita grubego).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Zapalenie jelita grubego (choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie okrgznicy),
zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby powodujace zazétcenie skéry lub oczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, W tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
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Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,
e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sofiperla
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Blister przechowywaé W opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sofiperla

Substancjami czynnymi leku sg gestoden i etynyloestradiol.

- Kazda tabletka zawiera 0,075 mg gestodenu oraz 0,03 mg etynyloestradiolu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K-30,
magnezu stearynian i polakrylina potasowa.

Jak wyglada lek Sofiperla i co zawiera opakowanie
Lek Sofiperla to okragte, biate tabletki 0 §rednicy okoto 5,7 mm, z wyttoczeniem ,,C” po jednej stronie
i ,,33” pod drugiej stronie.

Do blistra dotgczone jest etui do przechowywania blistra.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytwdrca

Laboratorios Leon Farma, S.A.
C/ La Vallina s/n

Pol. Ind. Navatejera

24008 Navatejera - Ledn
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2016
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