Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Nobabelle Daily, 0,075 mg + 0,030 mg, tabletki

Gestodenum + Ethinylestradiolum

Wazne informacje na temat zt@aonych hormonalnychsrodkéw antykoncepcyjnych (combined hormonal
contraceptives (CHC):

» Przy prawidlowym stosowaniu $0 jedne z najskuteczniejszych odwracalnych matagkoncepcji.

* Nieznacznie zwikszajp ryzyko wysgpienia zakrzepu krwi vizytach lub ttnicach, szczeg6lnie w
pierwszym roku stosowania lub po wziemiu stosowania zi@nego hormonalnegaodka
antykoncepcyjnego po przerwie tagaj 4 tygodnie lub diej

* Nalezy zachowa czujna¢ i zgtosk sie do lekarza, jdi pacjentka uznaze maze mie€ objawy zakrzepu

krwi (patrz punkt 2 ,Zakrzepy krwi”)

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdég ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwrécie sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodziinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefamlane
niewymienione w tej ulotce, najepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nobabelle Daily i w jakim celg gio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Nobabelle Daily
Jak stosowalek Nobabelle Daily

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Nobabelle Daily

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokwnE

1. Co to jest lek Nobabelle Daily iw jakim celuig go stosuje

* Nobabelle Daily jest to tabletka antykoncepcyjrest Stosowana w celu zapobieganigci
« Kazda tabletka zawiera niewielilos¢ dwdch r@nych hormondwenskich, gestodenu i etynyloestradiolu.
e Tabletki antykoncepcyjne, ktére zawieraiwa hormony g nazywane “tabletkami zionymi”.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nobabelle Daily

Ogolne uwagi

Przed rozpoczxiem przyjmowania leku Nobabelle Daily najezapozné sie z informacjami dotycaymi
zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczegolnievea aby zapozigesic z objawami wysipienia zakrzepow krwi
(patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”). Zanimeblzie mana rozpoczé stosowanie leku Nobabelle Daily, lekarz zada
pacjentce kilka pytadotyczcych jej stanu zdrowia oraz zdrowia bliskich krewhylLekarz zmierzy taje
cisnienie krwi i zalenie od indywidualnego przypadku vetake przeprowadziniektore inne badania.

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktéhypowinno sj zaprzestastosowania leku lub w ktérych
skuteczné¢ leku maze by zmniejszona. W takich sytuacjach powinngabo nie utrzymywastosunkéw
ptciowych, albo stosowadodatkowe niehormonalreodki antykoncepcyjne, np. prezerwatywy lub inngaodg
mechaniczne. Nie nalg stosowa metody obserwacji cyklu lub pomiaru temperaturgtdly te mog bye¢
zawodne, poniewaek Nobabelle Daily wptywa na miesizne zmiany temperatury ciatéluizu szyjkowego.
Podobnie jak inne hormonalnesrodki antykoncepcyijne, lek Nobabelle Daily nie chrai przed zakazeniem
HIV (AIDS) i innymi chorobami przenoszonymi droga piciows.



Kiedy nie stosowé leku Nobabelle Daily

Nie nalery stosowa leku Nobabelle Daily j@i u pacjentki wysgpuje jakikolwiek z wymienionych pongj
standw. Jdi u pacjentki wysgpuje jakikolwiek z wymienionych pongéj standw, naley poinformowa o tym
lekarza. Lekarz omowi z pacjentljaki inny srodek zapobieganiagiy bedzie bardziej odpowiedni.

jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol, ggsh lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Me pojawt si¢ s$wiad, wysypka lub obrxk.
jesli u pacjentki obecnie wyspuje (lub kiedykolwiek wysfpowat) zakrzep krwi w naczyniactyinych
nog (zakrzepicayt gtgbokich), w ptucach (zatorowé ptucna) lub w innych naggach;
jesli pacjentka wieze ma zaburzenia wpltywgje na krzepliw&é krwi - na przyktad niedobér biatka C,
niedobor biatka S, niedobdér antytrombiny Ill, obe&nczynnika V Leiden lub przeciwciat
antyfosfolipidowych;
jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lubliigzie chodzita przez ditugi czas (patrz punkt
~Zakrzepy krwi”.
jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;
jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przeseip na dusznie bolesn (choroba, ktéra powoduje silny
bol w klatce piersiowej i ma by pierwszym objawem zawatu serca) lub przemigpjnapad
niedokrwienny (przemijage objawy udaru);
jesli pacjentka choruje na jakolwiek z ponkszych chorob, ktére magwigksza ryzyko powstania
zakrzepu wdtnicy:

- gjzka cukrzyca z uszkodzeniem nagZywionasnych;

- bardzo wysokiesdiienie krwi;

- bardzo wysokieggenie ttuszczow we krwi (cholesterolu lub tréjgliggéw)

- choropnazywan hiperhomocysteinenyj
jesli u pacjentki wysgpuje (lub wysgpowat w przeszieci) rodzaj migreny nazywany ,migrerz aug”;
jesli pacjentka ma (lub w przesZla miata) chorob watroby, a czynn& watroby w dalszym aigu jest
nieprawidtowa;
jesli pacjentka ma (lub w przesZld miata) nowotwor wtroby;
jesli pacjentka ma (lub w przesZld miata) lub u pacjentki podejrzewa saka piersi lub nagddéw
ptciowych;
jesli pacjentka ma niewyfmione krwawienie z pochwy;

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem przyjmowania tego leku naleomowi to z lekarzem, farmacepiub piekgniarka.

Kiedy nalery skontaktowa si¢ z lekarzem?
Nalezy natychmiast zgtoséisie do lekarza

- jesli pacjentka zauwgy prawdopodobne objawy wyglienia zakrzepow krwi, co me wskazywé na to,ze
pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepidaytebokich), zakrzepy krwi w ptucach (zatoros&gtucna),
zawal serca lub udar (patrz punkt pefi,Zakrzepy krwi (zakrzepica)”.

W celu uzyskania opisu objawow wymienionych pemch dziata niepazadanych, patrz ,,Jak rozpozhia
powstanie zakrzepow krwi”.

Nalezy powiedzig lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych standw.
Jesli objawy te pojawa si¢ lub pogorsz w czasie stosowania leku Nobabelle Daily, rowmialezy powiedzi€ o
tym lekarzowi.

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

jesli pacjentka ma toczerumieniowaty uktadowy (choroba wptyveag na naturalny system obronny);



« jesli pacjentka ma zespot hemolityczno-mocznicowy ab{rrzenie krzepacia krwi powodugce
niewydolna¢ nerek);

» jesli pacjentka ma niedokrwisé sierpowatokrwinkow (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);

» jesli u pacjentki stwierdzono podvgzony poziom ttuszczow we krwi (hipertriglicerydeiniub dodatni
wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydenmest zwjzana ze zwkszonym ryzykiem rozwoju
zapalenia trzustki;

« jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lubleidzie chodzita przez diugi czas (patrz punkt 2
.Zakrzepy krwi”;

» jesli pacjentka jest bezgeednio po porodzie, wéwczas jest ona w grupie pagegnego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nahe zwrécic sie do lekarza w celu uzyskania informaciji, jak szylkazna
rozpoca¢ przyjmowanie leku Nobabelle Daily po porodzie;

« jesli pacjentka ma zapaleniyt pod skdy (zakrzepowe zapalenigt powierzchniowych);

« jesli pacjentka maylaki;

« jesli osoba blisko spokrewniona z pacjentka lub miata w przeszoi rak piersi;

« jesli pacjentka ma chora@bwatroby lub pcherzykazétciowego;

« jesli pacjentka ma cukrzyg

« jesli pacjentka ma depresj

» jesli pacjentka ma padacgK patrz ,lek Nobabelle Daily a inne leki”);

» jesli u pacjentki wystpuje choroba, ktora po raz pierwszy pojawitavgiczasie cizy lub podczas
wczesniejszego stosowania hormondw piciowych (np. utsatahu, choroba krwi zwana porfiriwysypka
skérna z pcherzykami w czasie gty (opryszczka ezarnych), choroba uktadu nerwowego, w ktorej
wystepuja mimowolne ruchy ciata (psawica Sydenhama));

» jesli pacjentka ma lub kiedykolwiek miata ztotazowe plamy barwnikowe, tzw. plamyagzowe,
zwiaszcza na twarzy (ostuda).W takim przypadkuzayalmikat bezpgdredniej ekspozycjnaswiatto
stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe;

« jesli pacjentka ma dziedziczny olgikznaczynioruchowy (nagty obgk twarzy, warg, ¢zyka i (lub) gardta)
leki zawierajce estrogeny magvywotywat lub pogarszajego objawy. Pacjentka powinna natychmiast
zgtosk sie do lekarza, jeeli wystypig objawy obrzku naczynioruchowego, takie jak obkzawarzy, gzyka
I (lub) gardta i (lub) trudngi w przetykaniu lub pokrzywka wraz z trudietami w oddychaniu.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie zionych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Nobab&kily, jest zwhzane
ze zwkkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi w porovimao sytuacii, gdy terapia nie jest stosowana. W
rzadkich przypadkach zakrzep krwi pgozablokowa naczynie krwionéne i spowodowécigzkie zaburzenia.
Zakrzepy krwi mog powstd

« wzylach (nazywane dalej ,zakrzepigglna” lub ,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)

« w tetnicach (nazywane dalej ,zakrzepigticza” lub ,ktnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe”).
Nie zawsze nagpuje catkowity powrét do zdrowia po przebytym zadgie krwi. W rzadkich przypadkach skutki
zakrzepu krwi moglby¢ trwate lub, bardzo rzadkémiertelne.

Nalezy pamieta¢, ze catkowite ryzyko wyshpienia szkodliwych zakrzepdw krwi wywotanych stosoaniem
leku Nobabelle Daily jest niewielkie.

JAK ROZPOZNA € WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zgtogisic do lekarza, jdi zauwazy si¢ jakikolwiek z ponkszych objawow.

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

obrzk nogi lub obrzk wzdtuz zyty w nodze lub na stopie, | Zakrzepicazyt gtebokich
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:
bol lub tkliwas¢ w nodze, ktére megby¢ odczuwane




wytacznie w czasie stania lub chodzenia,

zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze
zmiana koloru skory nogi, np. zbledaie, zaczerwienienie,
zasinienie

nagty napad niewygmionych duszngi lub przyspieszenia
oddechu;

nagty napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktaoge
by¢ polaczony z pluciem krvg;

ostry bol w klatce piersiowej, ktory me nasilé si¢ przy
gtebokim oddychaniu;

cigzkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

silny bol wzotadku;

Jesli pacjentka nie jest pewna, najezgtost si¢ do lekarza,
poniewa niektdre z tych objawow, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu megosta& pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakanie uktadu oddechowego (np.
przeztbienie).

Zator ttnicy ptucnej

Objawy wystpuja najczsciej w jednym oku:
natychmiastowa utrata widzenia lub

bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore gugeksztatc
sie w utrat widzenia

Zakrzepicazyt siatkdwki
(zakrzep krwi w oku)

bél w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, udeuc
nacisku, ogjzatosé¢

uczuciesciskania lub petngei w klatce piersiowej, ramieniu
lub ponizej mostka;

uczucie peingci, niestrawnéci lub zadtawienia;

uczucie dyskomfortu w dolnej exi ciata promieniujce do
plecow, szcgki, gardta, ramieniaiotadka;

pocenie si, nudndci, wymioty lub zawroty gtowy;

skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu;
przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawal serca

nagte ostabienie lub zetwienie twarzy, gk lub nég,
szczegblnie po jednej stronie ciata,;

nagte sptanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;
nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu olezac
nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
réwnowagi lub koordynaciji;

nagte, c¢zkie lub diugotrwate béle gtowy bez znanej
przyczyny;

utrata przytomnézi lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektérych przypadkach objawy udaru mduy¢
krotkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalenatychmiast zgto8i
si¢ do lekarza, poniewapacjentka mge by zagra@zona
wystgpieniem kolejnego udaru.

Udar

obrzk oraz lekko niebieskie przebarwienie skéry nog lub
ramion
silny bol wzotadku (ostry brzuch)

Zakrzepy krwi blokujce inne
naczynia krwionéne




ZAKRZEPY KRWIW ZYLE

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

* Stosowanie ztmnych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych jest zygane ze zwikszonym ryzykiem
wystpienia zakrzepdw krwi virytach (zakrzepicaylna). Cha te dziatania niepadane wyspuja rzadko.
Najczsciej wyskpuja one w pierwszym roku stosowaniazdoych hormonalnyckrodkéw
antykoncepcyjnych.

« J&li zakrzepy krwi formug si¢ w zytach znajdujcych se¢ w nodze lub w stopie, nie to prowadz do
rozwinkcia sk zakrzepicyzyt gtebokich.

« J&li zakrzep krwi przemigi si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, me to spowodowazatorowdé ptucr.

» W bardzo rzadkich przypadkach zakrzepzenatworzy sie w innym organie, takim jak oko (zakrzepiod
siatkdwki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi wzyle?

Ryzyko utworzenia gizakrzepdw krwi wzyle jest najwgksze w czasie pierwszego roku stosowaniaarigch
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzykaenby rowniez wieksze w przypadku
wznowienia stosowania ztonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych (tego samego lub innega)l@o
przerwie réwnej 4 tygodnie lub wdge;.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza,gakkolwiek zawsze jest wksze w poréwnaniu do sytuaciji, gdy nie
stosuje si zlozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych.

Jeili pacjentka przestanie stosoiMak Nobabelle Daily ryzyko powstawania zakrzepawikvraca do
normalnego poziomu wdiju kilku tygodni.

Od czego zalgy ryzyko powstania zakrzepdw krwi?

Ryzyko zaley od naturalnego ryzyka wysgdiieniazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju stosnego
ztozonego hormonalnegwodka antykoncepcyjnego.

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

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

- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobietr&tstosuj ztozone hormonalnérodki antykoncepcyjne
zawierajce lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimatgtawy zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kolkgire stosyj ztozone hormonalnérodki antykoncepcyjne
zawierajce gestoden, np. lek Nobabelle Daily, powstzakrzepy krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepdéw krwi zayeod indywidualnej historii medycznej pacjentki (jza,Czynniki, ktére
zwickszap ryzyko powstania zakrzepdw krwi”, pasj)

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi w cagu
roku

Kobiety, ktorenie stosug ztozonych Okoto 2 na 10 000 kobiet
hormonalnych tabletek/plastrow/systeméw
dopochwowych i niegw cigzy

Kobiety stosujce ztzone hormonalne tabletki| Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
antykoncepcyjne zawiekgje lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujce lek Nobabelle Daily Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi wzytach

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zygane ze stosowaniem leku Nobabelle Daily jest ritiid, jednak niektore
czynniki mog zwieckszye to ryzyko. Ryzyko jest wksze:

« jesli pacjentka ma diy nadwag (wskaznik masy ciata (BMI) powyej 30 kg/m);



« jesli u kogas z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obeéhaakrzepdw krwi w nogach, ptucach lub innych
organach w mtodszym wieku (np. w wieku p@i50 lat). W tym przypadku pacjentka feomie dziedziczne
zaburzenia krzepgtia,

« jesli pacjentka musi poddssic operacji, jéli jest unieruchomiona przez diszy czas z powodu kontuzjadiv.
choroby lub ma nagw gipsie. Mae by konieczne przerwanie stosowania leku NobabelléyDai kilka
tygodni przed operagjub ograniczeniem ruchoréd. J&li pacjentka musi przerwastosowanie leku Nobabelle

Daily, nalezy zapyta lekarza, kiedy mina wznowt stosowanie leku.

» wraz z wiekiem (szczegOlnie powgj 35 rokuzycia);

« jesdli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnidhiktygodni

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zkisza s¢ wraz z liczly czynnikow ryzyka obecnych u pacjentki.

Podr& samolotem (>4 godzin) me tymczasowo zwksza ryzyko powstania zakrzepow krwi, szczegolnigi je
pacjentki wysgpuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzidekarzowi, jéli ktérys z wymienionych czynnikow wyspuje u pacjentki, nawetgi
nie jest s§ pewnym. Lekarz mae zadecydow@ao zaprzestaniu stosowania leku Nobabelle Daily.

Nalezy poinformowd lekarza jéli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie stosowakia le
Nobabelle Daily, np. u koga najbliszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bangprzyczyny lub @i
pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWIW T ETNICY

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

Czynniki zwig¢kszajace ryzyko powstania zakrzepdw krwi w étnicach

Wazne jest, aby podkgé¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru gzmane ze stosowaniem leku Nobabelle Daily jest

bardzo male, ale nie wzrosié:

» z wiekiem (powyej okoto 35 lat);

* jesli pacjentka pali papierosy.Podczas stosowania hormonalnégmlka antykoncepcyjnego takiego jak
Nobabelle Daily, zalecagszaprzestanie palenia.sligpacjentka nie jest w stanie przeryaalenia i jest w wieku
powyzej 35 lat, lekarz mee zaleat stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

* jesli pacjentka ma nadwag

« jesli pacjentka ma wysokie @iienie ttnicze;

« jesli u kogas z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar wdstgm wieku (portiej 50 rokuzycia).
W tym przypadku pacjentka m®rowniez by¢ w grupie podwyszonego ryzyka wyspienia zawatu serca lub
udaru;

« jesli u pacjentki lub kogé€ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom tluszczéwkmei (cholesterolu
lub tréjglicerydow);

« jesdli pacjentka ma migreny, a szczegolnie migrenyra;au

« jesli pacjentka ma chore sercem (uszkodzenie zastaakijrzenie rytmu serca nazywane migotaniem
przedsionkow)

* jesli pacjentka ma cukrzyc

J&ili u pacjentki wysgpuje wiecej niz jeden z powgszych stanow lub jeli jakikolwiek z nich jest szczegdlnie
ciezki, ryzyko powstania zakrzepdw krwi i by jeszcze bardziej zekszone.

Nalezy poinformowd lekarza jéli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie stosowakia le
Nobabelle Daily, np. pacjentka zacznie @ali kogé z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub @i pacjentka znacznie przytyje.

Lek Nobabelle Daily a rak

U kobiet stosujcych ztazone tabletki antykoncepcyjne nieznacznigiciej obserwuje giraka piersi,
ale nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowatebletek. Maliwe jest na przyktadze wigcej
nowotworow jest wykrywanych u kobiet stoguych ztazone tabletki antykoncepcyjne, poniens
one czsciej badane przez lekarzy. €¥as¢ wystpowania nowotworéw piersi stopniowo zmniejsza
Sig po zaprzestaniu stosowaniazdaych hormonalnyckrodkdw antykoncepcyjnych. Wae jest,

aby bada piersi regularnie oraz skontaktofvsic ze swoim lekarzem, §& wyczuje sk jakikolwiek
guzek.



U kobiet stosujcych tabletki antykoncepcyjne w rzadko wystjacych przypadkach opisywano tagodne
nowotwory watroby, a w jeszcze rzadziej wgpujacych przypadkach zétiwe nowotwory vatroby. Jeeli
pacjentka poczuje nietypowy, silny bol brzucha, pma skontaktowasie z lekarzem. Mge by konieczne
zaprzestanie przyjmowania leku Nobabelle Daily.

Istniejg doniesienia o estszym wystpowaniu raka szyjki macicy u kobiet, ktére stasipustne leki
antykoncepcyjne przez dtugi czas. Zale¢ ta mae jednak nie mie€zwiazku z przyjmowaniem

tabletek lecz z zachowaniem seksualnym lub innyayinnikami.

Krwawienie srédcykliczne

Przez pierwszych kilka miegly przyjmowania leku Nobabelle Daily mpgystpowa niespodziewane
krwawienia (krwawienia poza tygodniem przerwy wypmzowaniu tabletek). Jeli takie krwawienie utrzymuje
si¢ dtuzej niz kilka miesecy lub jezeli zaczyna si po kilku miesacach, lekarz powinien zbaélarzyczyre.

Co nalezy zrobi¢, jezeli nie wystypi krwawienie w tygodniu przerwy w przyjmowaniu tabletek

Jezeli wszystkie tabletki czynne przyjmowano prawid@wie wysipity wymioty ani nasilona biegunka i nie
przyjmowanazadnych innych lekéw, jest bardzo mato prawdopodpbbg kobieta byta w giy.

Jezeli oczekiwane krwawienie nie wysgl kolejno dwa razy, mae to oznaczaciaze. Nalezy

natychmiast skontaktowsasic z lekarzem. Nalsy rozpoca¢ nastpne opakowanie leku jedynie wtedy,

gdy pacjentka upewnigize nie jest w cizy.

Lek Nobabelle Daily a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych prpezjentk obecnie lub ostatnio, a tako
lekach, ktére pacjentka planuje przyjmawa

Nalezy zawsze powiedzédekarzowi przepisacemu Nobabelle Daily jakie leki lub produkty zioteypacjentka
przyjmuje. Naley takze powiedzié kazdemu innemu lekarzowi w tym lekarzowi desdie lub farmaceucie
przepisugcym inne leki o stosowaniu leku Nobabelle Daily. dd@ni powiedzié, czy powinno si stosowé
dodatkowe metody antykoncepcji (np. prezerwatywayjgzeli tak, to jak diugo.

« Niektére leki mog powodowa, ze lek Nobabelle Daily dulzie mniej skuteczny w zapobieganigzyi lub
mog wywotaé niespodziewane krwawienie.
Naleza do nich leki stosowane w leczeniu padaczki (nplamgoina, topiramat, felbamat, lamotrygina,
prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepinakakbamazepina) i gilicy (np. ryfampicyna), leki
immunomodulujce (cyklosporyna), leki stosowane w leczeniu zek& wirusem HIV (rytonawir,
newirapina) i innych choréb infekcyjnych (ryfabugyrgryzeofulwina, ampicylina, tetracykliny),
antybiotyki (penicylina i tetracykliny), leki przeezapalne (fenylbutazon, deksametazon), modafinil,
teofilina, kortykosteroidy i produkty sbnny zawierajcy ziele dziurawca zwyczajnego.
Jesli pacjentka chce stosowgrodukty r@linne zawierajce ziele dziurawca zwyczajnegow czasie
przyjmowania leku Nobabelle Daily, powinna najpieskonsultowa sie z lekarzem.

* Nobabelle Daily mge zmniejsza skutecznéé innych lekéw, np. lekow zawiergjych cyklosporya
(o dziataniu immunosupresyjnym), lekéw przeciwpattagvych lamotryginy lub kwasu walproinowego (co
moze prowadat do zwikszonej czstasci wystpowania napadow) lub lewotyroksyny.

Badania laboratoryjne

Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi, aglpowiedzi€ lekarzowi lub personelowi laboratoriusg
przyjmuje s¢ tabletki antykoncepcyjne, poniewvhormonalne&rodki antykoncepcyjne magvptywat na wyniki
niektorych bada

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje miedziecko,
powinna poradZisie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Kobietom w cazy nie wolno przyjmowé leku Nobabelle Daily. Jeli pacjentka zajdzie w gi¢ podczas
stosowania leku, powinna natychmiast przerjego stosowanie i skontaktodvaie z lekarzem. Na ogo6t nie zaleca



sie stosowania leku Nobabelle Daily, gdy kobieta kapiersi. Jezeli pacjentka chce przyjmowadabletki
antykoncepcyjne w okresie karmienia pigrgiowinna skontaktowssi¢ z lekarzem prowadzym.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brak informaciji sugeragych,ze stosowanie leku Nobabelle Daily wptywa na zdétmarowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Lek Nobabelle Daily zawiera laktoz

Jezeli stwierdzono wezaiej u pacjentki nietoleranghiektorych cukrow, pacjentka powinna skontaktéwia z
lekarzem przed rozpoeziem stosowania tego leku.

3. Jak stosowa lek Nobabelle Daily

Kazdy blister zawiera 21 biatych tabletek aktywnychzielonych tabletek placebo.

Tabletki w dwoch rénych kolorach g utozone w kolejnéci. Blister zawiera 28 tabletek.

Nalezy przyjmow& jedm tabletk leku Nobabelle Daily kadego dnia, popijag niewielky iloscia wody w razie
konieczndci. Tabletki ma@na przyjmowa niezalenie od positkow, lecz kalego dnia mniej wicej o

tej samej porze.

Nie wolno pomyli tabletek: nalezy przyjmowa biak tabletlke przez pierwsze 21 dni a ngshie zielon tabletle
przez ostatnie 7 dni. Potem od razu maleacaé¢ nowe opakowanie (21 biatych, a rgstie 7 zielonych tabletek).
Nie ma wec zadnej przerwy ngidzy opakowaniami.

Z uwagi na rany sktad tabletek koniecznie najezacz¢ od pierwszej tabletki w lewym gérnym rogu a rpsie
przyjmowa tabletki kadego dnia. Aby zachowgrawidtowg kolejnas¢, nalery przesuwa sig w kierunku
wskazanym przez strzatki na opakowaniu.

Przygotowanie paska

Aby pomoc w zachowaniu odpowiedniej kolejop do kadego blistra leku Nobabelle Daily dozono 7 naklejek,
kazda z 7 dniami tygodnia. Nate wybrat takg tygodniows naklejle, ktdra zaczyna siod dnia tygodnia, w ktérym
kobieta zaczyna przyjmowdabletki. Na przyktad, fi kobieta zaczyna wrode, powinna wykorzystanaklejke
zaczynajca sie od ,WED” (sroda).

Tygodniowg naklejle nalezy przyklei na gorze paska leku Nobabelle Daily, w miejscujgydnajduje si napis
“Tu umiesci¢ naklejle”, tak aby pierwszy dzieznajdowat si nad pierwsz bialg tabletly w lewym gérnym rogu
paska.

Teraz nad kada tabletlg jest zaznaczony dzidygodnia i wid&, czy kobieta przyta dan tabletle. Strzatki
pokazuj kolejnas¢, w jakiej naley przyjmowa tabletki.

W czasie 7 dni przyjmowania zielonych tabletek (alacebo) powinno zagz si¢ krwawienie (tak zwane
krwawienie z odstawienia). Zwykle zaczynasno 2. lub 3. dnia po ostatniej biatej, aktywradjletce leku
Nobabelle Daily. Po przygiu ostatniej zielonej tabletki nalg zaca¢ nastpny pasek bez wzgldu na to, czy
krwawienie s skaiczylto, czy nie. Oznacza tee kazdy pasek naley zaczyné w tym samym dniu tygodniaze
krwawienie z odstawienia powinno wypbwa: w tych samych dniach migsa.

Lek Nobabelle Daily stosowany w ten sposob chropeg zagciem w cize rowniez w trakcie tych 7 dni, w czasie
ktorych pacjentka przyjmuje tabletki placebo.

Nobabelle Daily natey zawsze stosoweak jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wgdtalecé lekarza. W
razie watpliwosci nalery zwrdck si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy mozna zacaé pierwszy blister?

« Jezeli w poprzednim miesacu nie byly stosowandgrodki antykoncepcyjne zawierajace hormony
Stosowanie leku Nobabelle Daily najeozpocaé w pierwszym dniu cyklu (czyli w pierwszym dniu
miesipczki). Jeeli stosowanie leku rozpocznie sv pierwszym dniu miegczki, natychmiast chroni
on przed zdciem w chze. Przyjmowanie leku mima rownie rozpoca¢ pomiedzy 2. a 5. dniem
cyklu. Wtedy jednak pacjentka musi stoséwladatkovd metod@ antykoncepcji (np. prezerwatywy)
przez 7 pierwszych dni przyjmowania tabletek.



« Zmiana z innego zigonego hormonalnegdrodka antykoncepcyjnego lub systemu terapeutycznego
dopochwowego lub plastra

Mozna rozpocz¢ przyjmowanie leku Nobabelle Daily w dniu ngstjacym po przyjmowaniu tabletek placebo
poprzedniegdrodka antykoncepcyjnego (lub po zastosowaniu dsfatieaktywnej tabletki wczmiej
stosowanych tabletek antykoncepcyjnych). W przypaathiany zsystemu terapeutycznego dopochwowego
lub plastra naley postpowat zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zmiana z metody wyhcznie progestagenowej (tabletki zawierajce wykcznie progestagen, iniekcje, implant
lub system domaciczny (ang. IUD) uwalniajcy progestagen)

Mozna przestawi sie w dowolnym dniu z tabletki zawietggej wykcznie progestagen (z implantu lub

systemu terapeutycznego domacicznego (IUD) w diiwsungcia lub z postaci we wstrzykgdiach

w dniu kolejnego planowanego zastrzyku), ale weystkich przypadkach trzeba stosa@vedatkowesrodki
ochronne (np. prezerwatywy) przez pierwsze 7 drnyjprowania tabletek.

e Po poronieniu
Postpowa zgodnie z zaleceniami lekarza.

e Po porodzie

Stosowanie leku Nobabelle Daily tm@ rozpoczé w 21.—28. dniu po porodzie.z#di stosowanie leku rozpocznie
si¢ p&zniej niz 28. dnia, naley stosowa metod mechanicza (np. prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni
przyjmowania leku. J®li po urodzeniu dziecka odbytesitosunek przed (ponownym) rozpeciem
przyjmowania leku Nobabelle Daily, nalenajpierw upewrd sie, ze nie jest siw ciagzy lub poczeka do
wysfgpienia nasfpnej miesiczki.

Jesli pacjentka nie jest pewna, kiedy zacgé przyjmowaé lek Nobabelle Daily, powinna poradzt si¢ lekarza.

» Jezeli pacjentka karmi piersia i chciataby (ponownie) rozpocaé stosowanie leku Nobabelle Daily po
urodzeniu dziecka

Leku Nobabelle Daily nie natg stosowa w okresie karmienia pietsiPatrz punkt 2 ,Giza i karmienie piersl'.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Nobabelle Daily

Brak doniesié o ciezkich szkodliwych nagpstwach przyjmowania zbyt wielu tabletek leku NodlbbDaily.

W przypadku zastosowania kilku tabletek na raz gnegstpi¢ objawy w postaci nudioi, zawrotow gtowy, bélu
brzucha, senrigi/zmeczenia lub wymiotéw. U miodych dziewgzmoze wystpi¢ krwawienie z pochwy.

W przypadku przyjcia zbyt wielu tabletek leku Nobabelle Daily lubthrdecia pewnej ich liczby przez dziecko,
nalezy poradz¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Nobabelle Daily

» Jsli opoznienie w przygciu tabletki jesmniejsze niz 12 godzin skuteczné antykoncepcyjna jest
zachowana. Tabletknalery przyja¢, gdy tylko pacjentka sobie o tym przypomni, a gaisie przyjmowa
kolejne tabletki o zwyklej porze.

« Jeli opbznienie w przygciu tabletki jestvieksze niz 12 godzin skutecznét antykoncepcyjna mie by
zmniejszona. Im wicej tabletek pacjentka zapomniata pgyjtym wieksze jest ryzyko giy.

Ryzyko niepeinej ochrony przedyzi jest najweksze, jeeli pacjentka zapomni przyj tabletlke na pocatku lub
na kacu blistra. W takiej sytuacji natg przestrzegaponizszych zasad (patrz takwykres porieg)):

» Pominieto wiecej niz jedna tabletke z blistra
Naley skontaktowa si¢ z lekarzem.
» Pominieto jedng tabletke w pierwszym tygodniu

Naley przyja¢ pominkta tabletle, gdy tylko pacjentka sobie o tym przypomni, najeeeli oznacza
toze trzeba przyg dwie tabletki na raz. Kolejne tabletki naygorzyjmowa o zwykiej porze i



stosowadodatkowe zabezpieczenjenp. prezerwatywy, przez naghe 7 dni. Jeeli odbyto s¢
stosunek w tygodniu poprzedegim pomingcie tabletki lub jéli pominigto tabletk z pocatku blistra,
naley zdawa sobie spraw, ze istnieje ryzyko aizy. W takim przypadku naky skontaktowa si¢ z
lekarzem.

* Pominieta zostata jedna tabletka w drugim tygodniu

Naley przyja¢ pominkta tabletle, gdy tylko pacjentka sobie o tym przypomni, najeeeli oznacza
toze trzeba przyjc dwie tabletki na raz. Kolejne tabletki najeprzyjmowa o zwyklej porze.
Ochrona antykoncepcyjna nie jest zfsa@na, dlatego nie jest konieczne stosowanie &odeg
metody antykoncepciji.

* Pominieta zostata jedna tabletka w trzecim tygodniu
Do wyborugdwie maliwosci:

1. Nalgy przyja¢ pominita tabletle, gdy tylko pacjentka sobie o tym przypomni, najee¢li oznacza to,
ze trzeba przyg dwie tabletki na raz. Kolejne tabletki nafgprzyjmowa o zwykiej porze. Zamiast
przyjmowania tabletek placeboginalozpocaé nastpny blister. Najprawdopodobniej krwawienie
wystgpi pod koniec drugiego blistra, ale neowystpi¢ takze plamienie lub krwawienie podobne do
mieshczki podczas przyjmowania tabletek z drugiego faist

2. Mana rownie przesta przyjmowa tabletki i prze§¢ bezpdrednio do zastosowania 7-dniowego
okresu przyjmowania tabletek placénaley zapisa dzien, w ktérym pacjentka zapomniata
przyjic tabletk). Jezeli pacjentka chce rozpagzkolejne opakowanie w tym samym dniu co zawsze,
mana skréat 7-dniowy okres przyjmowania tabletek placebo.

Jeeli postpuje s¢ wedtug jednego z tych zalegeochrona przed gka bedzie zachowana.
Jezeli pacjentka zapomniata prayjktorgkolwiek tabletk z blistra i nie wysjpito krwawienie w trakcie

dni przyjmowania tabletek placebo, 7do oznaczg ze jest w cizy. Nalery skontaktowa si¢ z
lekarzem przed rozpoeziem kolejnego blistra.
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Pominkto wigcej

A 4

niz 1 biah
tabletle z 1 blistra

Pominkto 1 biah
tabletle (przyjeta z

A 4

W tygodniul

Nalezy poradz¢ si¢ lekarza.

?

tak

?

op&nieniem ponad 24|
godziny).

W tygodniu 2

A 4

Czy byt stosunek piciowy w poprzednim tygodniu?

Nie

- Przyja¢ pominkta tabletle

- Stosowa metod mechanicza
(prezerwatywy) przez nggtne 7 dni.

- Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra.

.| Przyja¢ pominkta tabletle

"|- Dokoaczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra.

- Przyja¢ pominkita tabletle oraz
dokaczy¢ przyjmowanie tabletek.

W tygodniu3

\ 4

- Wyrzuci 7 tabletek placebo
- Rozpocaé kolejny blister.

lub

- Natychmiast przerwaprzyjmowanie tabletek.
- Przef¢ od razu do przyjmowania 7 zielonych table
- Nastpnie rozpocg¢ kolejny blister.

A 4

ek
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Jak postepowaé¢ w przypadku zaburzen zotagdkowo-jelitowych

W przypadku zaburzezotadkowo-jelitowych ( np. wymioty lub biegunka) istreayzyko,ze
substancje czynne z tabletki nie zostaty catkowigtdtonite do organizmu i naky zastosowé
dodatkovg metod antykoncepciji. i wymioty wystgpity w ciaggu 3-4 godzin po przygiu tabletki
lub wystpita nasilona biegunka, sytuacja jest prawie talmes jak w przypadku pomiia tabletek.
W razie wysipienia wymiotéw lub biegunki natg jak najszybciej zastosow#&olejm tabletle z
rezerwowego opakowania.zédi jest to maliwe, nalexy jg przyja¢ w ciggu 12 godzin po normalnym
czasie przyjmowania tabletki.zHdi nie jest to meliwe lub uplyreto wiecej niz 12 godzin, natey
postpowa zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie ,Porur@ zastosowania leku Nobabelle
Daily”.

Opoznienie wystpienia krwawienia z odstawienia: co nalgy wiedziet

Chocia nie jest to zalecane, pacjentkazm@p&ni¢ wystpienie krwawienia z odstawienia przez
pominiecie przyjmowania tabletek placebo i p&ag bezpérednio do nowego blistra leku Nobabelle
Daily. Podczas stosowania tabletek z drugiegorhlistoze dog¢ do niewielkiego plamienia lub
krwawienia podobnego do migskki. Po zakaczeniu 7-dniowego okresu przyjmowania tabletek
placebo naley rozpoca¢ kolejny blister.

Przed podjeciem decyzji o przesungciu terminu krwawienia z odstawienia mana poradzi¢ sie
lekarza.

Zmiana pierwszego dnia krwawienia z odstawienia: caalezy wiedziet

Jezeli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z zaleaenij krwawienie z odstawienia

bedzie rozpoczynato siw okresie przyjmowania tabletek placebaeliepacjentka chce przesain

dzien wystgpienia krwawienia, powinna skrédiczbe dni przyjmowania tabletek placebte€z nigdy
diuzej niz 7 dni!). Na przykiad, jeeli pacjentka zwykle rozpoczyna przyjmowanie taddtghlacebo

w piatek, a chciataby, aby w przysze» rozpoczynato siwe wtorek (3 dni wczmiej), musi

rozpoca¢ nowy blister 3 dni wczaiej niz zwykle. Jéli pacjentka skréci okres przyjmowania tabletek
placebo do 3 dni lub mniej to w tym czasiezmmie wysipi¢ krwawienie. Mae wtedy doj¢ do
niewielkiego plamienia lub krwawienia podobnegontiesiczki.

Jezeli pacjentka nie jest pewna, jak postpowaé, powinna skontaktowa sie z lekarzem.
Przerwanie stosowania leku Nobabelle Daily

Stosowanie leku Nobabelle Daily v przerwéa w dowolnej chwili. Jeeli pacjentka nie chce Zgj
w ciaze, powinna poradzisi¢ lekarza co do innych skutecznych metod zapobiegzayy.

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

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten moze powodowa dziatania niepggdane, chocianie u kadego one wysgpia.
Jeili wystapia jakiekolwiek dziatania niepadane, szczegolniegikie i nieprzemijajce lub zmiany w
stanie zdrowia, ktore pacjent uieaza zwjzane ze stosowaniem leku Nobabelle Daily, hyale
skonsultowa si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosagych ztozone hormonalnérodki antykoncepcyjne istnieje zgkiszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi iytach ¢ylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (ttnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celukayis szczegétowych
informaciji dotycacych r&nych czynnikow ryzyka zwzanych ze stosowaniem zémych
hormonalnychrodkow antykoncepcyjnych, nalezapozna sie z punktem 2 ,Informacje wae
przed przyg¢ciem leku Nobabelle Daily”.
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» szkodliwe zakrzepy krwi wyle lub &tnicy, na przyktad:

0 W nodze lub stopie (czyli zakrzepigg gtebokich)

w ptucach (czyli zatorowég ptucna)

zawat serca

udar mézgu

miniudar czyli przejciowe objawy przypominage udar, nazywane przejowym
atakiem niedokrwiennym (transient ischaemic atta¢a)

o0 zakrzepy krwi w vgtrobie, zotadku/jelitach, nerkach lub oku.

O o0oo0oo

Prawdopodobigstwo wysgpienia zakrzepu mie by wigksze, jéli u kobiety wystpuja inne
czynniki, ktére zwgkszap takie ryzyko (wgcej informacji na temat stanéw akiszajcych ryzyko
zakrzepow krwi i objawdw zakrzepu krwi, patrz pukx

Ponizej podano list dziatar niepa@zagdanych zwizanych ze stosowaniem leku

Czeste objawy niepdadane mog wystgpi¢ do 1 na 10 kobiet)

béle gtowy;

Nerwowacg;

nietolerancja soczewek kontaktowych;

zaburzenia widzenia;

nudndaci;

tradzik;

migrena,

zwigkszenie wagi ciata;

zatrzymywanie ptynow;

czasami przez kilka pierwszych miggr maze wystpowa krwawienie i plamienie
srédeykliczne, ale zwykle ugbuje kiedy organizm przyzwyczaiesdo leku Nobabelle
Daily. J&li si¢ utrzymuje, nasila lub pojawia ponownie, nglegtost sic do lekarza.
brak miesiczki;

bal piersi;

brak zainteresowania seksem;

depresyjny nastrgj;

drazliwosc.

Niezbyt czste objawy niepa@adane (mog wystapi¢ do 1 na 100 kobigt

Rzadkie o

nadmiar lipidow we krwi;

wymioty;
nadcgnienie ttnicze.

bjawy niepaadane (mog wystipi¢ do 1 na 1000 kobigt

choroba wgtroby,

choroby skory i tkanki podskérnej (todzeumieniowaty),

choroby ucharodkowego,

kamieniezotciowe,

zakrzepica (tworzeniegiakrzepoéw w naczyniach krwiogro/ch),

zaburzenia pigmentacji. Magi¢ pojawi, j&sli kobieta stosuje lek Nobabelle Daily przez
wiele miesgcy. Mozna to zmniejszy unikagc hadmiaru stica.

zmiany dotyczce wydzieliny z pochwy.

Bardzo rzadkie objawy niepaadane (mog wystapi¢ do 1 na 10000 kobigt

zaburzenia ruchowe,
wplyw na trzustk.

Zgtaszanie dziata niepazadanych
Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtasza
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bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexdyech i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywd lek Nobabelle Daily
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Termin waznosci
Nie stosowa tego leku po uptywie terminu \waosci zamieszczonego na blistrze lub tekturowym
pudetku po ,EXP”. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Nie przechowywaw temperaturze powgj 30C. Blister naléy przechowywé w opakowaniu
zewretrznym w celu ochrony przesviattem.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nobabelle Daily

Kazde pudetko leku Nobabelle Daily zawiera 28 tabletede zestaw samoprzylepnych paskéw
wskazujcych dni tygodnia.

Kazdy blister leku Nobabelle Daily zawiera 21 biatyekfywnych tabletek zawiergjych 0,075 mg
gestodenu i 0,030 mg etynyloestradiolu oraz 7 mygh nieaktywnych tabletek placebo.

Biate tabletki aktywne leku Nobabelle Daily zawigrtez nieaktywne sktadniki: lakt@zjednowodi
(59,12 mg), celulagmikrokrystaliczr, powidon K-30, magnezu stearynian i polakrylpotasow.
Zielone tabletki placebo zawiegdpktoz jednowods (55.5 mg), skrolki kukurydziam, powidon K-
30, krzemionk koloidalrg bezwodi, magnezu stearynian, hypromel@910, triacetyg, polisorbat
80, tytanu dwutlenek (E 171), indygotylak (E 132) izelaza tlenekoity (E 172).

Jak wyglada lek Nobabelle Daily i co zawiera opakowanie

Tabletki aktywne: olkggte, biate tabletki grednicy okoto 5,7 mm. Na biatej tabletce wyttoczgest
,C" po jednej stronie i 33" po drugiej stronie.

Tabletki placebo: okgte, zielone tabletki powlekanescednicy okoto 5 mm. Zielona tabletka nie ma
wyttoczonych napiséw.

Podmiot odpowiedzialny

EGIS Pharmaceuticals PLC
Keresztari Ut 30-38
1106 Budapest

Wegry
Wytwaorca

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

Pol. Ind. Navatejera

24008 Navatejera - Leon
Hiszpania
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EGIS Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest

Bokényfoldi Gt 118-120.
Wegry

Ten produkt zostat wprowadzony do obrotu w innycdjach pod naspujgcymi nazwami:

Holandia Nobabelle Cala 0.075 mg/0.030 mg tabiette
Czechy Gentilion Daily 0,075 mg/0,030 mg
Slowacja Gentilion Daily 0,075 mg/0,030 mg

Wegry Nobabelle Daily tabletta

Polska Nobabelle Daily

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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