Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Benifema, 0,15 mg + 0,03 mg, tabletki powlekane
Desogestrelum + Ethinylestradiolum

Wazne informacje dotyczce ztaonych srodkow antykoncepcyjnych:

- Jali sa stosowane prawidlowo, stanawedmy z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepciji.

- W nieznacznym stopniu zgkiszap ryzyko powstania zakrzepow krwi gytach i gtnicach,
zwhaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wzeowi stosowania po przerwie réwnej
4 tygodnie lub wjcej.

- Nalezy zachowa czujnc¢ i skonsultowa sie z lekarzem, jéi pacjentka podejrzewae
wystapity objawy powstania zakrzepOw krwi (patrz punkfZakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangrisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Benifema i w jakim celwegio stosuje
Informacje wane przed przyjciem leku Benifema
Jak przyjmowa lek Benifema

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywalek Benifema

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

oukowdpE

1 Co to jest lek Benifema i w jakim celu gigo stosuje

Lek Benifema jest ztmnym doustnyrndrodkiem antykoncepcyjnym, zwanym rowaigigutka
antykoncepcyja.

Kazda z 21 biatych tabletek powlekanych zawiera nituaelosci dwoch rénych hormonéw
zenskich: dezogestrelu (progestagen) i etynyloesthradestrogen).

Hormony te zapobiegaiajciu w cigze w taki sposdb, w jaki naturalnie wygptijace w organizmie
kobiety hormony zapobiegaponownemu zaptodnieniu podczaszgi
Ztozona pigutka antykoncepcyjna chroni kobiptzed zajciem w chze na trzy sposoby. Zawarte
w tabletce hormony:
1. nie dopuszczgjdo comiesjcznego uwalniania komérki jajowej z jajnika (owykc
2. zagyszczay $luz szyjkowy (w szyjce macicy, przez co utrudaipiemnikom dotarcie
do komérki jajowej)
3. wywotuja zmiany w btonigluzowej wycielajgcej macie, dzicki ktérym spada
prawdopodobigstwo zagnigdzenia s¢ zaptodnionej komorki jajowe;j.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Benifema



Uwagi ogodlne

Przed rozpocxiem przyjmowania leku Benifema najezapozna si¢ z informacjami
dotyczicymi zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczegOlnéene, aby zapoziasic z objawami
wystgpienia zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,Zakrzepy Khwi

Lekarz zada pacjentce kilka pytdotyczcych zdrowia pacjentki i jej bliskich krewnych. Laaiz
zmierzy te cisnienie ttnicze krwi oraz, w zalaosci od stanu zdrowia pacjentki, mezlect
wykonanie innych bada

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktdhynaley przerwa stosowanie leku Benifema
lub w ktérych skuteczrig stosowanego leku Benifema meoby¢ zmniejszona. W takich
sytuacjach pacjentka nie powinna wsgétptciowo lub powinna stosowalodatkowe
niehormonalne metody antykoncepcji (np. prezerwgthils inne barierowe metody
antykoncepcji). Nie naly stosowa tak zwanego kalendarzyka ani metody termicznejole
te mog by¢ nieskuteczne, poniewdek Benifema wpltywa na miegizne zmiany temperatury
ciata i wigciwosci sluzu szyjkowego.

Lek Benifema, podobnie jak inne hormonaln&rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed
zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi drogy ptciowa.

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Benifema
Nie nalery stosowa leku Benifema, j@i u pacjentki wys¢puje jakikolwiek z wymienionych po#ej
stanow. Jdi u pacjentki wystpuje jakikolwiek z wymienionych po#ej standw, natey
poinformowa o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjestkaki inny sposéb zapobieganiaxzy bedzie
bardziej odpowiedni.
- jesli u pacjentki obecnie wyspuje (lub kiedykolwiek wysipowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepicayt giebokich), w ptucach (zatorowé ptucna) lub w innych organach
- jesli pacjentka przeszita zawat serca lub udar
- jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przegeip na duszni¢ bolesmn (choroba, ktéra
powoduje silny bol w klatce piersiowej i @by pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijapcy napad niedokrwienny (przemijag objawy udaru)
- jesli pacjentka choruje na jakolwiek z ponkszych choréb, ktéra me zwieksza& ryzyko
powstania zakrzepu wthicy:
- Ckzka cukrzye z uszkodzeniem naczkrwionosnych
- bardzo wysokie énienie krwi
- bardzo wysokie stenie ttuszczéw we krwi (cholesterolu lub tréjgliggéw)
- chorolg nazywan hiperhomocysteineni
- jesli pacjentka wieze ma zaburzenia wpltywgje na krzepliwét krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobér biatka S, niedobdér antytromidihyobecnaé czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych
- jesli u pacjentki wysgpuje (lub wysgpowat w przeszici) rodzaj migreny nazywany ,migren
Z aug’
- jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lubliézie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt ,Zakrzepy krwi”)
- jesli u pacjentki wysgpuije (lub kiedykolwiek w przeszoi wystpito) zapalenie trzustki
- jesli u pacjentki wysgpuje (lub kiedykolwiek w przeszoi wystepowata) choroba gtroby
i czynna¢ watroby nadal nie powrdcita do normy
- jesli u pacjentki wysgpuje (lub kiedykolwiek w przeszioi wystgpit) nowotwor watroby
- jesli u pacjentki wysgpuije (lub kiedykolwiek w przeszioi wystpit) lub podejrzewa si
nowotwor zigliwy piersi lub naradow rodnych
- jesli u pacjentki wysgpuja niewyjasnione krwawienia z pochwy

- jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol leaatjestrel lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6). Mok to ujawnt przezswiad, wysypk
lub obrzk

- jesli pacjentka ma uczulenie na orzeszki ziemne Igb. so

- Nie stosowa leku Benifema, jdi u pacjentki wys¢puje wirusowe zapaleniegtvoby typu C



i pacjentka przyjmuje produkty lecznicze zawigcaj ombitaswir/parytaprewir/rytonawir
i dazabuwir (patrz tate punkt ,Lek Benifema a inne leki”).

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujc lek Benifema

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

jesli pacjentka zauwgy prawdopodobne objawy wysglienia zakrzepow krwi, co nie
wskazywd na to,ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepytatebokich), zakrzepy
krwi w ptucach (zatorow&s ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt peiniZakrzepy
Krwi”).
W celu uzyskania opisu objawdw wymienionych pemach dziata niepaadanych, patrz ,Jak
rozpozna powstanie zakrzepdw krwi”.

Nalezy powiedzig lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanéw

W niektérych sytuacjach nalg zachowd szczegdla ostraznos¢ podczas stosowania leku Benifema

lub innych ztaonychsrodkdéw antykoncepcyjnych i nae byt konieczna regularna kontrola lekarska.

Jezeli ktérakolwiek z wymienionych po#j sytuacji dotyczy pacjentki, przed zastosowaniem

leku Benifema naley skonsultowa si¢ z lekarzem. Take w przypadku pojawieniagspo raz

pierwszy lub pogorszenia ktéregokolwiek z paaziych standéw podczas stosowania leku Benifema

nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem

- jesli bliski krewny choruje lub chorowat na raka piers

- jesli u pacjentki wys¢puje choroba wtroby lub pcherzykazéiciowego

- jesli u pacjentki wysgpuje cukrzyca

- jesli u pacjentki wysgpuje depresja

- jesli pacjentka ma chora@bCrohna lub wrzodziege zapalenie jelita grubego (przewlekie
zapalne choroby jelit)

- jesli pacjentka ma zesp6t hemolityczno-mocznicowy (gabnie krzepgicia krwi powodugce
niewydolnag¢ nerek)

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

- jesli u pacjentki wysgpuje padaczka (patrz ,Lek Benifema a inne leki”)

- jesli pacjentka ma toczerumieniowaty ukladowy (choroba wplyvaap na naturalny system
obronny)

- jesli u pacjentki stwierdzono podvzgzony poziom tluszczéw we krwi (hipertréjglicerydeain
lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Higéjglicerydemia jest zvgzana
ze zwkkszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki

- jesli u pacjentki wysgpuje choroba, ktéra po raz pierwszy ujawnitaddczas aizy lub
podczas wczmiejszego stosowania hormonow piciowych (np. nikdibs choroba krwi tzw.
porfiria, wysypka skorna zepherzykami wysfpujaca w czasie ey (opryszczka eizarnych),
choroba uktadu nerwowego, w przebiegu ktérej pasjgtkonuje nagte niekontrolowane ruchy
ciata (phsawica Sydenhama))

- jesli pacjentka jest bezgoednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie padagnego
ryzyka powstania zakrzepow krwi. Najezwrocic sie do lekarza w celu uzyskania informaciji,
jak szybko meéna rozpocz¢ przyjmowanie leku Benifema po porodzie

- jesli u pacjentki wysgpuije lub kiedykolwiek w przeszioi wystpowata ostuda (przebarwienia
skory, szczegdlnie twarzy i szyi znane jako ,plagiggowe”). W tym przypadku nahy unikat
bezpgrednie] ekspozycji na promienie stoneczne lub fitiletowe

- jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lublezie chodzita przez dtugi czas
(patrz punkt 2 ,Zakrzepy krwi")

- jesli pacjentka ma zapalenist pod skég (zakrzepowe zapalenigt powierzchniowych)

- jesli pacjentka maylaki

- jesli u pacjentki wysgpuje dziedziczny obek naczynioruchowy, produkty zawiegap
estrogeny magpowodowa lub nasilé objawy tej choroby. Pacjentka powinna natychmiast
zgtosk sie do lekarza, j@i wystapia objawy obrzku naczynioruchowego, takie jak: obkz
twarzy, gzyka i (lub) gardta, i (lub) trudrdoi w przetykaniu bdz pokrzywka z duszricia.



Przed rozpoczxiem stosowania leku Benifema natemowi to z lekarzem lub farmaceyut

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztoonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Beniferjest

zwigzane ze zwikszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi, w porauima sytuacj, gdy terapia

nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakke&@pmoze zablokowa naczynie krwionéne

I spowodowa cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mog powstd

- w zytach (nazywane dalej ,zakrzepigz@na” lub ,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)

- w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepigtnicza” lub ,ftnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

Nie zawsze nagpuje catkowity powrét do zdrowia po przebytym zadgie krwi. W rzadkich

przypadkach skutki zakrzepu krwi mplgy¢ trwate lub, bardzo rzadkémiertelne.

Nalezy pamieta¢, ze catkowite ryzyko wysapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywotanych
stosowaniem leku Benifema jest niewielkie.

JAK ROZPOZNA € WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zgto8isie do lekarzajesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponkszych objawow:

Z jakiego powodu
Czy pacjentka daviadcza ktoregoz tych objawdw? prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e obrzk nogi lub obrzk wzdtwz zyty w nodze lub na stopie,
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:
 bél lub tkliwos¢ w nodze, ktére magby¢ odczuwane
wytacznie w czasie stania lub chodzenia Zakrzepicazyt gtgbokich
» zwickszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze
» zmiana koloru skory nogi, np. zbledaie,
zaczerwienienie, zasinienie

* nagty napad niewyfaionych duszngi lub przyspieszenia
oddechu

« nagty napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktaoze
by¢ polaczony z pluciem krvg

e ostry bol w klatce piersiowej, ktory me nasila si¢ przy
gtebokim oddychaniu

e cigzkie zamroczenie lub zawroty gtowy

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca _ _

. Silny bol WZOJfStde Zator E;tnlcy piucnej

Jeili pacjentka nie jest pewnaalery zgtost sie do lekarza,

poniewa niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub

sptycenie oddechu magost& pomylone z tagodniejszymi

stanami, takimi jak zakanie uktadu oddechowego

(np. przezibienie).

Objawy wystpuja najczsciej w jednym oku:

e natychmiastowa utrata widzenia lub Zakrzepicazyt siatkdwki

+ bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére gnugeksztat@ | (zakrzep krwi w oku)
sie w utrat widzenia

« bdl w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, udeuc
nacisku, ogizatos¢

* uczuciesciskania lub petngei w klatce piersiowej, Zawat serca
ramieniu lub poriej mostka

e uczucie pelngci, niestrawnéci lub zadlawienia




e uczucie dyskomfortu w dolnej exi ciata promieniujce
do plecow, szaki, gardia, ramieniaotadka

e pocenie si, mdicsci, wymioty lub zawroty gtowy

e skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca

« nagte ostabienie lub zetwvienie twarzy, gk lub nég,
szczegolnie po jednej stronie ciata

* nagte spitanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia

e nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu olezac

¢ nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gltowy, utrata
réwnowagi lub koordynaciji

* nagte, atzkie lub diugotrwate bole glowy bez znanej
przyczyny

e utrata przytomnéri lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek

Udar

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

» obrzk oraz lekko niebieskie przebarwienie skéry nég lupZakrzepy krwi blokujce
ramion inne naczynia krwiorime

e silny bél wzotadku (ostry brzuch)

ZAKRZEPY KRWIW ZYLE

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

- Stosowanie zimnych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych jest zyzane
ze zwikszonym ryzykiem wysgpienia zakrzepow krwi wiytach (zakrzepicaylna). Ch@
te dziatania niep@dane wysipuja rzadko. Najczsciej wystpuja one w pierwszym roku
stosowania zteonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych.

- Jeili zakrzepy krwi formug sie w zytach znajdujcych s¢ w nodze lub w stopie, nie to
prowadz¢ do rozwingcia st zakrzepicyzyt gtebokich.

- Jali zakrzep krwi przemigei sie z nogi i umiejscowi w ptucach, me to spowodowa
zatorowa¢ ptucr.

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

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi wzyle?

Ryzyko utworzenia sizakrzepow krwi wyle jest najwiksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzykazenby¢ rowniez
wiecksze w przypadku wznowienia stosowaniazatoych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie réwrtggddnie lub wgcej.

Po pierwszym roku ryzyko zmniejszg,gakkolwiek zawsze jest wksze w poréwnaniu z sytuagj
gdy nie stosuje giztozonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych.

Jeili pacjentka przestanie stosoiMak Benifema, ryzyko powstawania zakrzepow krwaea do
normalnego poziomu waiju kilku tygodni.

Od czego zalgy ryzyko powstania zakrzepdw krwi?

Ryzyko zaley od naturalnego ryzyka wysgtieniazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego zimnego hormonalnegwodka antykoncepcyjnego.

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



- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, kudieestosuj zlozonych hormonalnyckrodkéw
antykoncepcyjnych i niegswv cigzy, powstag zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobietré&tétosuj ztozone hormonalnérodki
antykoncepcyjne zawiergje lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimatygtary zakrzepy
Krwi.

- W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobkire stosuj ztozone hormonalnérodki
antykoncepcyjne zawiekgje dezogestrel, np. lek Benifema, powstaakrzepy krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zayeod indywidualnej historii medycznej pacjentki
(patrz ,,Czynniki, ktére zwikszap ryzyko powstania zakrzepow krwi”, paej).

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciagu roku

Kobiety, ktorenie stosup ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systeméw dopochwowych i rjevs

Cigzy

Kobiety stosujce ztazone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawiekgje lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujce lek Benifema Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi wzytach

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zygane ze stosowaniem leku Benifema jest niewiej&anak

niektére czynniki mog zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wksze:

- jesli pacjentka ma diy nadwag (wskanik masy ciata (BMI) powsej 30 kg/m)

- jesli u kogas z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obegiiaakrzepow krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (npvieku poniej 50 lat). W tym
przypadku pacjentka nmie miet dziedziczne zaburzenia krzegria

- jesli pacjentka musi poddasic operacii, jéli jest unieruchomiona przez diszy czas z powodu
kontuzji lydz choroby lub ma nagw gipsie. Mae by konieczne przerwanie stosowania leku
Benifema kilka tygodni przed operadyb ograniczeniem ruchordd. Jgli pacjentka musi
przerwa stosowanie leku Benifema, najezapyta lekarza, kiedy mina wznowé stosowanie
leku

- wraz z wiekiem (szczegdblnie powgj 35 rokuzycia)

- jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnidkiktygodni.

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,
szczegolnie jdi u pacjentki wysgpuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

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

Nalezy poinformowa lekarza, jéli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Benifema, np. u kégonajblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub @ 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 zwie¢kszajace ryzyko powstania zakrzepdw krwi w étnicach

Wazne jest, aby podkgé¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zeane ze stosowaniem leku
Benifema jest bardzo mate, ale reovzrosié:

- z wiekiem (powyej okoto 35 lat)



- jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnégmika antykoncepcyjnego
takiego jak Benifema, zaleca giaprzestanie palenia.slgacjentka nie jest w stanie przerva
palenia i jest w wieku powgj 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 wasgegm wieku
(ponizej 50 rokuzycia). W tym przypadku pacjentka geréwniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wyspienia zawatu serca lub udaru

- jesli u pacjentki lub kogé z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom tluszczow
we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydow)

- jesli pacjentka ma migreny, a szczegdlnie migrenyra au

- jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastaakijrzenie rytmu serca nazywane
migotaniem przedsionkdéw)

- jesli pacjentka ma cukrzyc

Jesli u pacjentki wysgpuje wiecej niz jeden z powyszych standw lub jli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie gizki, ryzyko powstania zakrzepow krwi rio® by jeszcze bardziej zwkszone.

Nalezy poinformowd lekarza, jéli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Benifema, np. pacjentka zacznié,pakoga z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny léibjacjentka znacznie przytyje.

U pacjentek stosggych ztazonesrodki antykoncepcyjne stwierdzano nieznacznigaizj raka piersi,
ale nie wiadomo, czy nowotwor byt spowodowany prizewtanie srodki. Jest maiwe, ze

nowotwory piersi g czescie] wykrywane u kobiet przyjmagych ztozonesrodki antykoncepcyjne,
poniewa S3 one czsciej badane przez lekarza. 8ms¢ wystepowania nowotworow piersi stopniowo
maleje po zaprzestaniu stosowaniazattych hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych. Jest to
bardzo wane, aby regularnie baélpiersi i skontaktowasi¢ z lekarzem w przypadku wyczucia
jakiegokolwiek guzka.

W rzadko wysgpujacych przypadkach u pacjentek przyjamyjch tabletki antykoncepcyjne
stwierdzano tagodne nowotworytkoby, a jeszcze rzadziej Zliwe nowotwory watroby.
W przypadku pojawienia shietypowo silnego bélu brzucha nafeskontaktowa sie z lekarzem.

Krwawienie miedzymieshczkowe

Podczas pierwszych kilku miesy przyjmowania leku Benifema mggvystpowa nieoczekiwane
krwawienia (krwawienia poza tygodniowym okresemeprgy). Jgli krwawienia te utrzymuyj sie
dituzej niz kilka miestcy lub rozpoczynajsi¢ po kilku miesicach, lekarz musi ustalich przyczyg.

Co nalezy zrobi¢, jesli w tygodniu przerwy w przyjmowaniu tabletek nie wystapi krwawienie
Jesli wszystkie tabletki byty przyjmowane prawidtowoie wystpity wymioty lub cizka biegunka
i nie stosowano jednocgde innych lekow, prawdopodolsistwo chzy jest niewielkie.

Jeili spodziewane krwawienie nie wygi przez dwie przerwy z ¢glu, kedzie to oznaczato,

ze pacjentka mae by¢ w cigzy. Nalezy niezwiocznie skontaktowéssic z lekarzem. Nie naky
rozpoczyna kolejnego opakowania leku §jepacjentka nie ma pewsai, ze nie jest w cizy.

Dzieci i mtodziez
Brak danych klinicznych dotygzych skutecznixi i bezpieczéstwa stosowania u mtodzigw wieku
ponizej 18 lat.

Lek Benifema a inne leki



Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach pubduktach ziotowych
przyjmowanych przez pacjenrtlbecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjentka planuje
przyjmowa. Nalery rowniez poinformowa lekarzy innych specjaldoi lub stomatologa, ktorzy
przepisuyg inne leki (lub farmacegtwydapgcego lek) o stosowaniu leku Benifema. Osoby tegnog
udzieli¢ informaciji, czy konieczne jest stosowanie dodatkgwmetod antykoncepcji

(np. prezerwatywy), a jeli tak, to jak diugo.

Niektore leki mog spowodowd, ze lek Benifema éxdlzie mniej skuteczny w zapobieganigayi lub
mog spowodowad nieoczekiwane krwawienie. Dotyczy to:
- lek6w stosowanych w leczeniu:
- padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturangrdamazepina, okskarbazepina,
topiramat, felbamat)
- grwzlicy (np. ryfampicyna)
- zakaenia HIV (rytonawir, newirapina, nelfinawir, efawinz) lub innych zakeen
(antybiotyki, np. gryzeofulwina, rifabutin)
- wysokiego dinienia krwi w naczyniach krwiosaych ptuc lub owrzodzenia palcéw
u 0sob z ,twardzig uktadowg” (bosentan)
- ziela dziurawca
- modafinilu (lek stosowany w leczeniu narkolepsji)
- Lek Benifema mge wptywa na dziatanie innych lekéw, na przykfad:
- lekow zawierajcych cyklosporyan
- lamotryginy, leku przeciwpadaczkowego (coza@rowadzt do zwikszenia cgstasci
wystepowania napaddow).

Nie stosowa leku Benifema, j@i u pacjentki wystpuje wirusowe zapaleniegtvoby typu C

i pacjentka przyjmuje produkty lecznicze zawigcaj ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir,
poniewa maze to prowadz do podwyszenia wynikow prob wirobowych (zwgkszenie aktywngri
enzymu witrobowego AIAT).

Lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji przezpozzciem leczenia tymi produktami
leczniczymi.

Ponowne przyjmowanie produktu leczniczego Benifemsana rozpoca¢ po okoto dwoch

tygodniach po zakazeniu leczenia tymi produktami leczniczymi. Pgumkt ,Kiedy nie

przyjmowa leku Benifema”.

Przed zastosowaniemzdego leku nakey poradzé sie lekarza lub farmaceuty.

Benifema z jedzeniem i piciem
Lek Benifema ména przyjmowa z jedzeniem lub bez jedzenia, popifjjesli to konieczne,
niewielky iloscig wody.

Badania laboratoryjne

Jeili pacjentka bdzie wykonywa badania krwi, powinna poinformowdekarza lub personel
laboratorium o przyjmowaniu tabletek antykoncepggm poniewa hormonalnerodki
antykoncepcyjne magwptywac na wyniki niektérych badalaboratoryjnych.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jeli pacjentka jest w giy, nie mae przyjmowa leku Benifema. Jeeli pacjentka zajdzie w gie
podczas przyjmowania leku Benifema, powinna natyabtiprzerwé jego stosowanie i skontaktowa
si¢ z lekarzem. Jdi pacjentka planuje z& w ciaz¢, maze w kadym czasie przerwgprzyjmowanie
leku Benifema (patrz tak ,Przerwanie przyjmowania leku Benifema”).

Przed zastosowaniem tego leku mlgoradzt si¢ lekarza lub farmaceuty

Karmienie piersia
Ogdlnie nie zalecagstosowania leku Benifema podczas karmienia piedsili pacjentka zamierza
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stosowa lek Benifema podczas karmienia pigrsialery poradzt sie lekarza.
Przed zastosowaniem tego leku mlporadzt sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak informaciji, ktére mogtyby sugerodae stosowanie leku Benifema wplywa na prowadzenie
pojazdow lub obstugiwanie maszyn.

Lek Benifema zawiera laktoz i olej sojowy

Jezeli stwierdzono wezaiej u pacjentki nietoleranghiektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem leku.

Jezeli pacjentka ma uczulenie na orzeszki ziemnegi, $1¢ powinna stosowaego leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Benifema

Nalezy przyjmow& po jednej tabletce leku Benifema na ¢lgopijapc, jesli to konieczne, niewiekk
iloscig wody. Tabletki mana przyjmowa z jedzeniem lub bez jedzenia, ale aglge przyjmowa
codziennie mniej wicej o tej samej porze.

Blister zawiera 21 tabletek powlekanych. Przyde tabletce wydrukowany jest daigygodnia,

w ktérym dana tabletka powinna zasfazyjeta. Naley rozpocaé od przygcia tabletki oznaczonej
prawidtowym dniem tygodnia w pierwszynmegzie. Jéli, na przyktad, pacjentka rozpocznie
przyjmowanie leku wérode, powinna rozpocg przyjmowanie tabletek od tabletki oznaczorfey’,,
Tabletki naley przyjmowa zgodnie z kierunkiem strzatki wydrukowanej natpkie, & do przygcia
wszystkich 21 tabletek powlekanych.

Nastpnie przez kolejne 7 dni nie naleprzyjmowa tabletek. W okresie tych 7 dni bez
przyjmowania tabletek (okénych jako tydzié przerwy w przyjmowaniu tabletek) powinno
wystapi¢ krwawienie. Jest to tzw. krwawienie z odstawiehktare wys¢puje zwykle drugiego lub
trzeciego dnia przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Osmego dnia po praygiu ostatniej tabletki leku Benifema (to jest p&azczeniu 7-dniowej przerwy
w przyjmowaniu tabletek) natg rozpocac¢ przyjmowanie tabletek z nowego blistra, bez wdglna
to, czy krwawienie ustato, czy nie. Oznaczaztoprzyjmowanie tabletek z nowego blistra agle
rozpoczyna w tym samym dniu tygodniaze krwawienie z odstawienia powinno ws@bwat w tym
samym dniu co miest.

Podczas przyjmowania leku Benifema w ten sposdGhtaiie antykoncepcyjne utrzymuje sbwniez
podczas 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Kiedy mozna rozpoczé przyjmowanie tabletek z pierwszego blistra?

- Jssli w poprzednim miegcu pacjentka nie stosowatadnego hormonalnegwodka
antykoncepcyjnego
Nalezy rozpoca¢ przyjmowanie leku Benifema w pierwszym dniu cyldayli w pierwszym
dniu miesiczki). Jdli rozpocznie si przyjmowanie leku Benifema w pierwszym dniu
mieshczki, ochrona antykoncepcyjna jest natychmiastd®vayjmowanie tabletek mioa te
rozpoca¢ miedzy 2. a 5. dniem cyklu, jednak wéwczas koniecese gtosowanie dodatkowej
metody antykoncepcji (np. prezerwatywy) przez pgayeh 7 dni pierwszego cyklu.

- Zamiana ze zkmnego hormonalnego leku antykoncepcyjnego, syginaypeutycznego
dopochwowego lub systemu transdermalnego
Przyjmowanie leku Benifema najlepiej jest rozpgczastpnego dnia po przggiu ostatniej
tabletki aktywnej (czyli ostatniej tabletki zawiggeej substancje czynne) poprzednio
stosowanych tabletek antykoncepcyjnych, jednalpaiaiej niz nastpnego dnia po
zakaczeniu przerwy w przyjmowaniu poprzednich tablelak po przygciu ostatniej



nieaktywnej tabletki poprzednio stosowanego douggidmdka antykoncepcyjnego). Przy
zamianie z systemu terapeutycznego dopochwowegsyltemu transdermalnego rgle
stosowa si¢ do zalecé otrzymanych od lekarza.

- Przechodzenie ze stosowania produktu zawjeegjo wygcznie progestagen (tabletek
zawierapcych wykcznie progestagen, iniekcji, implantéw albo systésnapeutycznego
domacicznego uwalniggego progestagen)

Mozna w dowolnym dniu prz&§ ze stosowania tabletek zawiax@jch wyhcznie progestagen
(w przypadku implantu lub systemu terapeutycznegoaticznego w dniu jego usgaia,

a w przypadku iniekcji w dniu, w ktérym przypadajdtolejna iniekcja), jednale we
wszystkich tych przypadkach, przez pierwszych 7pinyjmowania tabletek, mugbyc¢
dodatkowo stosowane barierowe metody antykoncémgjiprezerwatywa).

- Po poronieniu
Nalezy postpowa zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Po porodzie
Lek Benifema mena zacz¢ przyjmowa w dowolnym momencie reilzy 21. a 28. dniem po
porodzie. W przypadku rozpagda przyjmowania leku Benifema fdiej niz po 28. dniu po
porodzie nalgy przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek stee tzw. barierowy metoc
antykoncepcji (np. prezerwaty)v J&li po urodzeniu dziecka pacjentka odbyta stosunek
ptciowy przed rozpoexiem przyjmowania leku Benifema (ponownie), powisiaupewnt,
ze nie jest w aizy, badz odczeka do kolejnej miesiczki.

- Jesli kobieta karmi piersj i chce rozpoaez przyjmowanie leku Benifema (ponownie) po
urodzeniu dziecka:
Nalezy przeczyta punkt ,Karmienie piergi'.

W razie wtpliwosci co do momentu, w ktérym powinna:sozpocaé przyjmowanie leku, naky
zwrock sie do lekarza.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Benifema

Nie ma doniesik o0 ciezkich szkodliwych skutkach przygia zbyt duej liczby tabletek leku Benifema.

W przypadku przyjcia kilku tabletek na raz magvystpi¢ nudndci lub wymioty. U mtodych

dziewczt maze wystpi¢ krwawienie z pochwy. W przypadku przgja zbyt duej ilosci

leku Benifema bdz przyjecia tabletek przez dziecko, nayezwrécié sie do lekarza lub farmaceuty

po porag.

Pominiecie przyjecia leku Benifema

- Jeli opdznienie w przygciu tabletki wyniesienniej niz 12 godzin wowczas skutecziid
antykoncepcyjna niegblzie zmniejszona. W tym przypadku tabletialezy przyja¢ jak
najszybciej, a kolejne tabletki najeprzyjmowa o zwyklej porze.

- Jeili opdznienie w przygciu tabletki wyniesiaviecej niz 12 godzin wéwczas skuteczgé
antykoncepcyjna ni@ by¢ zmniejszona. Im wiej tabletek pomigto, tym wigksze jest ryzyko
zajscia w cize.

Ryzyko niepetnej ochrony antykoncepcyjnej jest nelaze, jéli pominigto tabletk na pocztku lub

na kaicu blistra. Naley w zwiagzku z tym stosow@sie do podanych pownej regut (patrz take

schemat pougj):

- Pominieta wiecej niz jedna tabletka z blistra

Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem.

- Pominieta jedna tabletka w pierwszym tygodniu stosowania
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Nalezy jak najszybciej przyic pominkta tabletle, nawet jéli miatoby to oznaczaprzyjecie dwoch
tabletek na raz. Kolejne tabletki najgorzyjmowa juz normalnie, stosdg przez kolejnych 7 dni
dodatkowa metode antykoncepcji, np. prezerwatyw Jeli w tygodniu poprzedzagym pomingcie
tabletki kobieta odbyta stosunek piciowy lubljgapomniata rozpoeg stosowanie tabletek

Z kolejnego opakowania po przerwie w przyjmowaahiétek, mae by w cigzy. W tym przypadku
nalezy skontaktowa sie z lekarzem.

- Pominieta jedna tabletka w drugim tygodniu stosowania

Nalezy jak najszybciej przyic pominkta tabletle, nawet jéli miatoby to oznaczaprzyjecie dwoch
tabletek na raz. Kolejne tabletki najgrzyjmowa o zwyktej porze. Ochrona antykoncepcyjna nie
jest zmniejszona, w zaiku z tym nie ma potrzeby stosowania dodatkowepdheaintykoncepcji.

- Pominieta jedna tabletka w trzecim tygodniu stosowania

Mozna wybr& spardod dwdch maliwosci:

1. Nalezy jak najszybciej przyge pominkta tabletle, nawet jéli miatoby to oznaczaprzyjgcie
dwoch tabletek na raz. Kolejne tabletki rigl@rzyjmowa o zwyklej porze. Zamiast przerwy
w przyjmowaniu tabletek, natg rozpocz¢ kolejny blister z nagpnego opakowania.
Najprawdopodobniej na koniec przyjmowania tabletekugiego blistra wysgpi krwawienie,
jednak rownie w trakcie przyjmowania tabletek z drugiego blistraze wystpic lekkie lub
przypominajce miesiczke krwawienie.

2. Mozna te przerwa przyjmowanie tabletek z bigcego blistra i rozpoez siedmiodniow
przervwe w stosowaniu tabletekviczajac do niej dziei, w ktérym pominieto tabletke).
W przypadku cbci rozpoczcia nowego blistra w dniu, w ktérym dotychczastbjidyty
rozpoczynane, natg odpowiednio skréciokres siedmiodniowej przerwy w przyjmowaniu
tabletek.

Stosujic sk do jednego z wymienionych dwéch zalgcetrzymana zostanie ochrona
antykoncepcyjna.

Jeili kobieta pominie kt&gkolwiek tabletk z blistra i nie wystpi u niej krwawienie w pierwszym

okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek, radoy¢ w ciazy. Przed rozpoeziem przyjmowania
tabletek z nagpnego blistra natg sie skontaktowa z lekarzem.

11



Pominkcie
przyjecia wigcej niz
1 tabletki z 1 blistra

\
)

Pominkcie
przyjecia
tylko 1
tabletki
(op&nienie w

_" w 1. tygodniu

> w 2. tygodniu >

j Nalezy zwrock sie do lekarza o

'L porad.

Czy pacjentka wspéyta w tygodniu
poprzedzajcym pomingcie przygcia
tabletki?

)

A 4

Przyja¢ pominkta tabletle

Stosowé dodatkovy barierovy

metod antykoncepcji (prezerwatywa)
przez kolejne 7 dni

Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek

z blistra

przyjeciu
tabletki jest
wigksze ni

12 godzin

A 4

Przyja¢ pominkta tabletk
Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
z blistra

J

—’[ w 3. tygodniu ]

Przyja¢ pominkta tabletlk \
Kontynuowa przyjmowanie tabletek

z blistra

Zamiast tygodniowej przerwy

w przyjmowaniu tabletek natg
rozpocz¢ stosowanie tabletek

Z nas¢pnego opakowania

)

lub

A 4

Natychmiast przerwaprzyjmowanie \
tabletek

Rozpocz¢ tygodniows przerwg, nie
dtuzsz niz 7 dni, uwzgédniajc dzien
pominiecia tabletki

Nastpnie rozpocz¢ kolejny blister

J

12



Poskpowanie w przypadku wyshpienia wymiotéw lub ciezkiej biegunki

Jezeli w ciaggu 3-4 godzin po przygiu tabletki wysipia wymioty lub ckzka biegunka, istnieje ryzyko,
ze substancja czynna zawarta w tabletce nie zostapini wchtongta do organizmu. Jest to
sytuacja podobna do tej, gdy ngstpominicie przygcia tabletki. Po wygpieniu wymiotow lub
biegunki pacjentka musi przyj inna tabletle z zapasowego blistra tak szybko, jak taztivee. Jeli

to mazliwe, nalezy przyja¢ tabletle w ciggu 12 godzin od normalnej pory przyjmowania tabletéli
nie jest to maliwe lub mirgto wigcej niz 12 godzin, naley postpi¢ zgodnie z zaleceniami opisanymi
w punkcie ,Pomingcie przygcia leku Benifema”.

Opoznienie wystpienia krwawienia: co nalezy wiedziet

Chat nie jest to zalecane, mua op@ni¢ wystapienie krwawienia, rozpoczyngj przyjmowanie

leku Benifema z nowego blistra natychmiast po dakeniu przyjmowania tabletek z aktualnego
blistra, zamiast okresu przerwy w przyjmowaniu éddk, i przyjmowa je do kaca tego opakowania.
W trakcie przyjmowania tabletek z drugiego blistraze wystpic¢ lekkie lub przypominajce
mieshczke krwawienie. Nagipnie po typowym 7-dniowym okresie przerwy w przyjmamiu tabletek
nalezy rozpocaé kolejny blister.

Przed podjciem decyzji o opfhieniu miesigczki zalecana jest konsultacja z lekarzem.

Zmiana pierwszego dnia miesjczki: co nalezy wiedziet

W przypadku przyjmowania tabletek zgodnie z ingtjgikkrwawienie rozpocznie gpodczas
przerwy w przyjmowaniu tabletek. sliepacjentka chce zmiefiten dzié, naley zmniejszy liczbe
dni w przerwie w przyjmowaniu tabletek (ale nigdg mawicksza'!). Jeli przyktadowo przerwa

w przyjmowaniu tabletek normalnie zaczynawipiatek, a dzié ten ma przypadawe wtorek (czyli
3 dni wczéniej niz dotychczas), wéwczas pacjentka musi rozpocowy blister 3 dni wczmiej niz
dotychczas. W przypadku znacznego skrécenia przerpszyjmowaniu tabletek (np. do 3 lub
mniejszej liczby dni), w tym okresie m® nie wysipi¢ zadne krwawienie. Natomiast w trakcie
przyjmowania tabletek z napinego blistra mze wystpic lekkie lub przypominajce miesiczke
krwawienie.

Jesli pacjentka ma wtpliwosci, jak nalely posgpowa’, powinna zwroat sie do lekarza o poragl

Przerwanie przyjmowania leku Benifema

Przyjmowanie leku Benifema moa przerwa w dowolnym momencie. diekobieta nie chce z&j
W Cigze, powinna zwrodi sie do lekarza po porgdlotyczca innych skutecznych metod
antykoncepcji. Jdi kobieta lzdzie chciata zdf w ciaze, powinna przerwaprzyjmowanie

leku Benifema i odczekedo kolejnego krwawienia, zanim podejmie proby poeez dziecka. W ten
sposobb tatwiejszechlzie wyliczenie spodziewanej daty porodu.

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

4. Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.
Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepadane, szczegolniegzkie i nieprzemijaice lub zmiany
w stanie zdrowia, ktére pacjent urgaza zwizane ze stosowaniem leku Benifema, nale
skonsultowa si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosagych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne istnieje zykiszone
ryzyko powstania zakrzepdw krwi zytach ¢ylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepéw
krwi w tetnicach (¢tnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celukaayis. szczegotowych
informacji dotycacych r&nych czynnikow ryzyka zwizanych ze stosowaniem zemych
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych, nalezapozné si¢ z punktem 2 ,Informacje wae
przed przy¢ciem leku Benifema”.

Powazne dziatania niepdadane
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Wiecej informacji na temat powaych dziata niepazadanych zwgzanych ze zionymi
hormonalnymgrodkami antykoncepcyjnymi podano pasey w punkcie 2, ,Tabletki
antykoncepcyjne a zakrzepy w naczyniaglmych i tetniczych (zakrzepica)” oraz ,Tabletki
antykoncepcyjne a nowotwory”. Naleuwaznie zapoznésie z tymi podpunktami i w razie pyia
zwrocié sie do lekarza.

U kobiet przyjmujcych tabletki antykoncepcyjne stwierdzano ¢magice cezkie dziatania
niepagdane:choroba Léniowskiego-Crohna lub wrzodzigje zapalenie jelita grubego (przewlekta
choroba zapalna jelit), toazeumieniowaty uktadowy (choroba tkankcknej), padaczka, wysypka
skérna znana jako opryszczkaarnych, phsawica (choroba przebiege z zaburzeniami
ruchowymi), choroba krwi znana jako zespo6t hemolityo-mocznicowy (choroba, w przebiegu ktorej
zakrzepy krwi powodujniewydolng¢ nerek), brunatne plamy na skorze twarzy i ciasuda),
zaburzenia ruchowe nazywanggawica Sydenhama, zatcenie skory, choroby ginekologiczne
(endometrioza, mikniaki macicy).

Inne mozliwe dziatania niepazadane

Poniej wymieniono dziatania nieggdane, obserwowane u pacjentek stgsigh tabletki
antykoncepcyjne, ktére mggojawic sie w pierwszych kilku miegicach od rozpoezia
przyjmowania leku Benifema, chawykle ust¢puja, kiedy organizm przyzwyczaiesdo leku.
Najczsciej zgtaszanymi dziataniami niepmanymi (mog dotyczy wigcej niz 1 na 10 os6b) byty
nieregularne krwawienia i zgliszenie masy ciata.

Czeste lub niezbyt este dziatania niepgdane (mog dotyczy nie wigcej niz 1 na 10 osdb)brak lub
mniej obfite krwawienie, boleské piersi, powg¢kszenie piersi, bol piersi, zmniejszony pdp
ptciowy, depresja, zmiany nastroju, bol glowy, newas¢, migrena, zawroty gtowy, nudéd,
wymioty, tradzik, wysypka, pokrzywka, zatrzymanie ptyndw w ariganie, wysokie @inienie ttnicze
krwi.

Rzadkie dziatania nieggdane (mog dotyczy nie wiecej niz 1 na 1000 os6bkandydoza pochwy
(rodzaj zakaenia grzybiczego), zaburzenia stuchu (otosklerqgmayjiktania zakrzepowo-zatorowe,
nadwraliwosé¢, wzmazony pod ptciowy, podranienie oczu spowodowane soczewkami
kontaktowymi, wypadanie wtoséw (tysieniéyyiad skory, choroby skory (rumigguzowaty —
choroba skory, w przebiegu ktérej pojawiaje bole stawowe, gaczka, nadwraiwosé lub

zakaenie, objawiajca s¢ matymi, bolesnymi, rdowo-sinymi guzkami podskérnymi oraz w okolicy
podudzi wykazujcymi tendengj do nawracania; rumbewielopostaciowy — choroba skoéry
charakteryzujca sk twardymi uniesionymi zmianami skornymi lub wypeinymi trecia ptynng
pecherzami oraz zaczerwienieniem lub przebarwieniednys czsto w postaci koncentrycznych stref
wokot zmian), uptawy, wydzielina z piersi. Niebezgine zakrzepy krwi wyle lub ttnicy, na
przyktad: w nodze lub stopie (tj. zakrzepigah gicbokich), w ptucach (tj. zatorowé ptucna), zawat
serca, udar, miniudar lub prZejowe objawy udaru, znane jako przemygy napad niedokrwienny,
zakrzepy krwi w vgtrobie,zotadku/jelicie, nerkach lub oku.

Prawdopodobigstwo powstania zakrzepdw krwi by wieksze, jéli u pacjentki wys¢puija
jakiekolwiek inne czynniki zwikszapce to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania datbzy
informacji dotycacych czynnikow zwikszapcych ryzyko powstania zakrzepow krwi i objawéw
wystgpienia zakrzepow krwi).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepglane mana zgtaszarowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dgki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZiwiecej
informacji na temat bezpiearstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywd lek Benifema
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.

Nie przechowywaw temperaturze powgj 30°C. Lek przechowywan oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przeglwiattem.

Nie stosowé tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku po: ,,EXP”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Nie stosowa tego leku, jéli zauwazy sic zmiany w kolorze tabletki, uszkodzenie tabletek lu
jakiekolwiek widoczne oznaki zepsucia.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Benifema

- Substancjami czynnymi leka:sdezogestrel i etynyloestradiol.ikda tabletka powlekana
zawiera 0,15 mg dezogestrelu i 0,03 mg etynylodtha

- Pozostate sktadniki leku to:
Rdze tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powid@®KRRR-alpha-Tokoferol
(E 307), olej sojowy, krzemionka koloidalna uwodragkrzemionka koloidalna bezwodna,
kwas stearynowy.
Otoczka tabletkihypromeloza 2910, triacetyna, polisorbat 80, tytdwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Benifema i co zawiera opakowanie
- Biale, okggte tabletki powlekane grednicy 5 mm. Tabletki powlekang eznaczone ,C”
po jednej stronie i 7" po drugiej stronie.

- Lek Benifema dosgpny jest w blistrach po 21 tabletek powlekanych.
- Do opakowé blistrowych dodczane jest etui do przechowywania blistréw.
Wielkosci opakowa: 1 lub 3 blistry po 21 tabletek powlekanychzég.

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

Wytworca

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

Poligono Industrial Navatejera
24008 Leon

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacijia temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczegatezy zwrocié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:
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Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulgddndustrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesié 2017
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