Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Ditinell , 0,060 mg + 0,015 mg, tabletki powlekane

Gestodenum + Ethinylestradiolum

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

« Przy prawidtowym stosowaniy $o0 jedne z najskuteczniejszych odwracalnych matagkoncepcji.

* Nieznacznie zwikszap ryzyko wystpienia zakrzepu krwi wiytach lub ttnicach, szczegolnie w
pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stostaatazonego hormonalnegoodka
antykoncepcyjnego po przerwie trgyegj 4 tygodnie lub ditej

* Nalezy zachowa czujnac¢ i zgtosk sie do lekarza, jdi pacjentka uznaze maze mie€ objawy zakrzepu
krwi (patrz punkt 2 ,Zakrzepy krwi”)

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zastosowaniemeku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae zaszkodZiinnej
osobie, nawet fdi objawy jej choroby stakie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nadg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie .

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ditinell i w jakim celuggo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Ditinell
Jak stosowglek Ditinell

Moazliwe dziatania niepgadane

Jak przechowywsdek Ditinell

Zawart@¢ opakowania i inne informacije

ok wNE

1. Co to jest lek Ditinell i w jakim celu s¢ go stosuje

Ditinell jest to zt@ona doustna tabletka antykoncepcyjna. Jest stosowaelu zapobieganiaagy.

Zo6tte tabletki zawierajniewielky ilos¢ dwoch ré@nych hormondwenskich, 0,06 mgyestodenu i 0,015mg
etynyloestradiolu.

Tabletki antykoncepcyjne, ktére zawieyaiwa hormony g nazywane “tabletkami zionymi”. Z powodu

matej zawartéci hormonow, lek Ditinell jest tak zwarabletky niskodawkow.

Biate tabletki nie zawiergjzadnych substancji czynnych (zawigrggdynie sktadniki nieaktywne czyli substancje
pomocnicze) i $ nazywane tabletkami placebo.

Poniewa oba hormony we wszystkich tabletkach paskalsecne w takiej samej dawce, lek jest nazywany
jednofazowy tabletly ztozong (tabletky ztozong”).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ditinell

Uwagi ogodlne

Przed rozpocxiem przyjmowania leku Ditinell natg zapozna si¢ z informacjami dotyczymi

zakrzepow krwi (zakrzepica) w punkcie 2.

Jest szczegolnie vimae, aby zapoziiasie z objawami wysipienia zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,Zakrzepy
Krwi”).




Zanim kgdzie mana rozpocg¢ stosowanie leku Ditinell, lekarz zada pacjentdieakpytan
dotyczcych jej stanu zdrowia oraz zdrowia bliskich krewhylLekarz zmierzy tate cinienie krwi i
zaleznie od indywidualnego przypadku eotake przeprowadziniektore inne badania.

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacii, w ktéhypowinno sj zaprzestastosowania leku lub w ktérych
skuteczné&¢ leku mae by zmniejszona. W takich sytuacjach powinnpaibo nie utrzymywéastosunkow
ptciowych, albo stosowadodatkowe niehormonalrdeodki antykoncepcyjne, np. prezerwatywy lub inngodg
mechaniczne. Nie nalg stosowa metody obserwacji cyklu lub pomiaru temperaturgtidly te mog by¢
zawodne, poniewalek Ditinell wptywa na miegiczne zmiany temperatury ciatdluzu szyjkowego.

Podobnie jak inne hormonalnesrodki antykoncepcyjne, lek Ditinell nie chroni przed zakazeniem HIV
(AIDS) i innymi chorobami przenoszonymi drogy piciows.

Nie stosowa leku Ditinell

Nie nalery stosowa leku Ditinell jesli u pacjentki wystpuje jakikolwiek z wymienionych pomej

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 u pacjentki obecnie wyspuje (lub kiedykolwiek wysfpowat) zakrzep krwi w naczyniaclylnych
nog (zakrzepicayt gtgbokich), w ptucach (zatorowé ptucna) lub w innych nageach;

« jesli pacjentka wieze ma zaburzenia wptywgje na krzepliw& krwi - na przykiad niedob6r biatka C,
niedobodr biatka S, niedobér antytrombiny Ill, obe&nczynnika V Leiden lub przeciwciat
antyfosfolipidowych;

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

« jesli pacjentka przeszia zawat serca lub udar;

« jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przeseip na dusznig bolesmn (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 poniszych chorob, ktére magwigksza ryzyko powstania
zakrzepu wdtnicy:

- gjzka cukrzyca z uszkodzeniem nagZywionasnych;

- bardzo wysokiesdiienie krwi;

- bardzo wysokieggenie ttuszczow we krwi (cholesterolu lub tréjgliggéw)
- choropnazywan hiperhomocysteineny;

» jesli u pacjentki wystpuje (lub wystpowat w przeszici) rodzaj migreny nazywany ,migrerz aug”;

» jesli pacjentka ma (lub w przesza miata) chorob watroby, a czynn& watroby w dalszym aigu jest
nieprawidtowa;

« jesli pacjentka ma (lub w przes#d miata) nowotwor wtroby;

« jesli pacjentka ma (lub w przes#d miata) lub u pacjentki podejrzewa saka piersi lub nasddow
ptciowych;

» jesli pacjentka ma niewygmione krwawienie z pochwy;

» jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol, agsth lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6). Me pojawt si¢ s$wiad, wysypka lub obrk;
« ten lek zawiera lecytyn(pozyskiwan z soi). J&li pacjentka ma uczulenie na orzeszki ziemne 1gb sie
moze stosowatego leku.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Kiedy naley skontaktowa si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtogisie do lekarza
- jesli pacjentka zauwgy prawdopodobne objawy wyglienia zakrzepow krwi, co mie 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 objaw6w 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 Ditinell, rowniealery powiedzi€ o tym
lekarzowi.

W pewnych sytuacjach neale zachowa szczegolg ostraznosé podczas stosowania leku Ditinell lub jakichkolwiek
innych ztazonych tabletek antykoncepcyjnych. Koniecznezent® by¢ regularne badanie przez lekarzaelie
wystepuje ktérykolwiek z poriszych stanéw, nakg poinformowa o tym lekarza przed rozpaogdem stosowania
leku Ditinell. Jéli objawy te pojawa sie lub pogorsz w czasie stosowania leku Ditinell, rowniealezy

powiedzi€ o tym lekarzowi.

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

« jesli pacjentka ma chora@bwatroby lub pcherzykazétciowego;

« jesli pacjentka ma cukrzyg

« jesli pacjentka ma depresj

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

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

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

« jesli pacjentka ma padacgK patrz ,lek Ditinell a inne leki”);

< jesli pacjentka ma tocZerumieniowaty ukladowy (choroba wpltywgap na naturalny system obronny);

« jesli u pacjentki stwierdzono podvigzony poziom tluszczéw we krwi (hipertriglicerydeniub dodatni
wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydenjest zwjzana ze zwgkszonym ryzykiem rozwoju
zapalenia trzustki;

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

« jedli pacjentka jest bezgeednio po porodzie, wéwczas jest ona w grupie pasegnego ryzyka
powstania zakrzepdw krwi. Nedg zwrocic sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szylpkazna
rozpoca¢ przyjmowanie leku Ditinell po porodzie;

» jesli pacjentka ma zapalenigt pod skog (zakrzepowe zapalenigt powierzchniowych);

» jesli pacjentka maylaki.

» jesli u pacjentki wysgpuje choroba, ktéra po raz pierwszy pojawitagiczasie ejzy lub podczas
wczesniejszego stosowania hormondw piciowych (np. utsatahu, choroba krwi zwana porfiriwysypka
skorna z pcherzykami w czasie gty (opryszczka gzarnych), choroba uktadu nerwowego, w ktérej
wystepuja mimowolne ruchy ciata (psawica Sydenhama));

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

» jesli pacjentka ma dziedziczny olgkznaczynioruchowy (nagty obgk twarzy, warg, ¢zyka i (lub) gardta)
leki zawierajce estrogeny magvywotywat lub pogarszajego objawy. Pacjentka powinna natychmiast
zgtosk sie do lekarza, jeeli wysiapia objawy obrzku naczynioruchowego, takie jak obkzwarzy, pzyka
i (lub) gardta i (lub) trudngci w przetykaniu lub pokrzywka wraz z trudisiami w oddychaniu.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztoonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Ditingést zwpzane
ze zwkkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi w porovimao sytuacii, gdy terapia nie jest stosowana. W
rzadkich przypadkach zakrzep krwi peozablokowé naczynie krwionéne i spowodowaciezkie zaburzenia.
Zakrzepy krwi mog powstd&

* wzylach (nazywane dalej ,zakrzepiggina” 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 mogiby¢ trwate lub, bardzo rzadkémiertelne.

Nalezy pamieta¢, ze catkowite ryzyko wysthpienia szkodliwych zakrzepdw krwi wywotanych stosoaniem
leku Ditinell jest niewielkie.

JAK ROZPOZNA € WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

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

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

« obrzk nog lub obrzk wzdtuwz zylty w nodze lub na stopie, | Zakrzepicazyt gtebokich
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:

* bdl lub tkliwas¢ w nodze, ktére megby¢ odczuwane
wytacznie w czasie stania lub chodzenia

» zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze

» zmiana koloru skoéry nogi, np. zbledcie, zaczerwienienie,
zasinienie

* nagty napad niewygaionych duszngi lub przyspieszenia | Zator etnicy ptucnej
oddechu;

 nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny,ktaoze
by¢ pofagczony z pluciem krvg;

* ostry bol w klatce piersiowej, ktory me nasilaé si¢ przy
glebokim oddychaniu;

« ciezkie zamroczenie lub zawroty gltowy;

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca,;

* silny bél wzotadku;

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

Objawy wystpuja najczsciej w jednym oku: Zakrzepicazyt siatkdwki

 natychmiastowa utrata widzenia lub (zakrzep krwi w oku)

* bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére gugeksztatd
sie w utrat widzenia

* bél w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uce Zawal serca
nacisku, ogizatos¢

* uczuciesciskania lub petnii w klatce piersiowej, ramieniu
lub ponkej mostka;

* uczucie peingci, niestrawnéci lub zadtawienia,

« uczucie dyskomfortu w dolnej €xi ciata promieniujce do
plecéw, szaki, gardia, ramieniaiotadka;

* pocenie g, nudndci, wymioty lub zawroty gtowy;

» skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddech

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

* nagte ostabienie lub zgtwienie twarzy, gk lub ndg, Udar
szczegblnie po jednej stronie ciala;

* nagte spitanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

* nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwuacbz

* nagte zaburzenia chodzenia, zawroty glowy, utrata




réwnowagi lub koordynacii;

* nagte, ajzkie lub diugotrwate bdle glowy bez znanej
przyczyny;

e utrata przytomnéei lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

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

* obrzk oraz lekko niebieskie przebarwienie skéry ndg lub| Zakrzepy krwi blokujce inne
ramion naczynia krwionéne
« silny bél wzotadku (ostry brzuch)

ZAKRZEPY KRWIW ZYLE

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

 Stosowanie zimnych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych jest zygane ze zwikszonym ryzykiem
wystpienia zakrzepow krwi vizytach (zakrzepicaylna). Cha te dziatania niepadane wysipuja rzadko.
Najcz:$ciej wysepuja one w pierwszym roku stosowaniazoych hormonalnyckrodkéw
antykoncepcyjnych.

« J&li zakrzepy krwi formug sie w zytach znajdujcych sé w nodze lub w stopie, nze to prowad do
rozwinkcia st zakrzepicyzyt giebokich.

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

« W bardzo rzadkich przypadkach zakrzepzenotworzy sie w innym organie, takim jak oko (zakrzepiod
siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi wzyle?

Ryzyko utworzenia sizakrzepow krwi wyle jest najwiksze w czasie pierwszego roku stosowaniaaigch
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzykaenby rowniez wicksze w przypadku
wznowienia stosowania ztonych hormonalnycBrodkéw antykoncepcyjnych (tego samego lub innego)lpo
przerwie réwnej 4 tygodnie lub wge;.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejszg,gakkolwiek zawsze jest wksze w poréwnaniu do sytuacji, gdy nie
stosuje si ztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych.

Jeili pacjentka przestanie stosofMak Ditinell ryzyko powstawania zakrzepéw krwi weado
normalnego poziomu w gju 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 nogaah ptucach zwjzane ze stosowaniem leku Ditinell
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 kobietyé&tstosuj ztozone hormonalnérodki antykoncepcyjne
zawierajce lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimatgtawy zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kohktgire stosuj ztozone hormonalnérodki antykoncepcyjne
zawierajce gestoden, np. lek Ditinell, powssarakrzepy krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zayeod indywidualnej historii medycznej pacjentki (fza,Czynniki, ktore
zwiekszap ryzyko powstania zakrzepow krwi”, paei)



Ryzyko powstania zakrzepdw krwi w cagu
roku

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

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

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

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi wzytach

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zygane ze stosowaniem leku Ditinell jest niewielkgglnak niektore

czynniki mog zwiekszy to ryzyko. Ryzyko jest wksze:

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

« jesli u kogas z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obeéhaakrzepdw krwi w nogach, ptucach lub innych
organach w mfodszym wieku (np. w wieku pafi50 lat). W tym przypadku pacjentka meamie® dziedziczne
zaburzenia krzepgtia,

« jesli pacjentka musi poddssic operacji, jéli jest unieruchomiona przez diszy czas z powodu kontuzjadiy.
choroby lub ma nagw gipsie. Mae by konieczne przerwanie stosowania leku Ditinell ileak
tygodni przed operagcjub ograniczeniem ruchorbd. J&li pacjentka musi przerwastosowanie leku Ditinell,

nalezy zapytd lekarza, kiedy mma wznowé 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.
Podré& samolotem (>4 godzin) me tymczasowo zwksza ryzyko powstania zakrzepdw krwi, szczegolnidi je
pacjentki wysgpuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzidekarzowi, jéli ktérys z wymienionych czynnikow wyspuje u pacjentki, nawetgi
nie jest st pewnym. Lekarz mie zadecydow@ao zaprzestaniu stosowania leku Ditinell.

Nalezy poinformowa lekarza jéli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie stosowakia le
Ditinell, np. u kogé z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bangjrprzyczyny lub jdi
pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWIW T ETNICY

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

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w gtnicach

Wazne jest, aby podkgé¢, ze ryzyko zawalu serca lub udaru zmane ze stosowaniem leku Ditinell jest

bardzo mate, ale nie wzrosigé:

« z wiekiem (powyej okoto 35 lat);

« jesli pacjentka pali papierosy.Podczas stosowania hormonalnégmlka antykoncepcyjnego takiego jak
Ditinell, zaleca si zaprzestanie palenia.sll@acjentka nie jest w stanie przedyaalenia i jest w wieku
powyzej 35 lat, lekarz mie zaleat stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

« jesli pacjentka ma nadwag

* jesli pacjentka ma wysokie @ienie ttnicze;

* jesli u kogcé z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar wdsegm wieku (poriej 50 rokuzycia).
W tym przypadku pacjentka i réwniez by¢ w grupie podwyszonego ryzyka wysgpienia zawatu serca lub
udaru;

« jesdli u pacjentki lub kogé z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom ttuszczowkmei (cholesterolu

lub trojglicerydow);



« jesli pacjentka ma migreny, a szczegolnie migrenyra;au

« jesdli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastaakijrzenie rytmu serca nazywane migotaniem
przedsionkow)

« jesli pacjentka ma cukrzyc

Jesli u pacjentki wysgpuje wiccej niz jeden z powyszych standw lub jeli jakikolwiek z nich jest szczegdlnie
cigzki, ryzyko powstania zakrzepow krwi @byt jeszcze bardziej zwkszone.

Nalezy poinformowa lekarza jéli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie stosowakia le
Ditinell, np. pacjentka zacznie paliu koga z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub @ pacjentka znacznie przytyje.

Lek Ditinell a rak

U kobiet stosujcych ziazone tabletki antykoncepcyjne nieznaczniesciej obserwuje siraka piersi,
ale nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowatébletek. Maliwe jest na przykladze wigcej
nowotworow jest wykrywanych u kobiet stoguych ziazone tabletki antykoncepcyjne, poniens
one czsciej badane przez lekarzy. €¥as¢ wystpowania nowotworéw piersi stopniowo zmniejsza
sie po zaprzestaniu stosowaniazdaych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych. Wae jest,

aby bada piersi regularnie oraz skontaktotvsic ze swoim lekarzem, §& wyczuje st jakikolwiek
guzek.

U kobiet stosujcych tabletki antykoncepcyjne w rzadko wystjacych przypadkach opisywano tagodne
nowotwory watroby, a w jeszcze rzadziej wgpujacych przypadkach zéiwe nowotwory vatroby. Jeeli
pacjentka poczuje nietypowy, silny bol brzucha, pma skontaktowasie z lekarzem.

Krwawienie srédcykliczne

Przez pierwszych kilka miegiy przyjmowania leku Ditinell magwystepowa: niespodziewane krwawienia
(krwawienia poza okresem stosowania tabletek p@cdeeli takie krwawienie utrzymuje sotuzej niz kilka
mieskcy lub jezeli zaczyna si po kilku miesacach, lekarz powinien zbadlarzyczyre.

Co nalezy zrobi¢, jezeli nie wystypi krwawienie w dniach przyjmowania tabletek placelo

Jezeli wszystkiezbtte tabletki zawierajce substangjczynry przyjmowano prawidtowo, nie wygtity
wymioty ani nasilona biegunka i nie przyjmowagaminych innych lekéw, jest bardzo mato
prawdopodobne, aby kobieta byta wzgi.

Jezeli oczekiwane krwawienie nie wygl kolejno dwa razy, mee to oznaczaciaze. Nalery
natychmiast skontaktowaic z lekarzem. Naley rozpoca¢ nastpne opakowanie leku jedynie wtedy,
gdy pacjentka upewnigize nie jest w cizy.

Lek Ditinell a inne leki

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

nalezy ponadto powiedzieinnemu lekarzowi lub derdgie przepisujcym inne leki (lub farmaceucie) o
stosowaniu leku Ditinell. Magoni powiedzié, czy powinno si stosowa dodatkowe metody

antykoncepcji (np. prezerwatywy), a@ tak, to jak diugo.

Niektére leki mog powodowd, ze lek Ditinell kedzie mniej skuteczny w zapobieganigzyi lub mog wywotaé
niespodziewane krwawienie.
« Dotyczy to lekéw stosowanych w leczeniu:
- padaczki (np. prymidon, fenytoinarloturany, karbamazepina, okskarbamazepina),
- gralicy (np. ryfampicyna),
- zakzen wirusem HIV (rytonawir, newirapina) lub innych aidd zakanych (antybiotyki, takie jak
gryzeofulwina, penicylina, tetradyiel),
- wysokiego &nienia krwi w naczyniach krwioaych ptuc (bosentan),
- lekow ziotowych zawierarych ziele dziurawca.
Lek Ditinell mae wptywa na dziatanie innych lekéw, np.:
- lekéw zawieragych cyklosporya,



- leku przeciwpadaczkowego lamotrygimgpze to prowadz do zwikszenia cgstasci napadow
drgawkowych).

Przed przyciem jakiegokolwiek leku nale poradzi sie lekarza lub farmaceuty

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Ciaza

Kobietom w cazy nie wolno przyjmowé leku Ditinell. Jeeli pacjentka zajdzie w gi¢ podczas stosowania leku,
powinna natychmiast przer&/ego stosowanie i skontaktodvaie z lekarzem. Jeli pacjentka chce z&j w cigze,
moze przerwa stosowanie leku w kaej chwili (patrz rownie ,Przerwanie stosowania leku Ditinell”).

Karmienie piersj

Na ogot nie zalecagistosowania leku Ditinell, gdy kobieta karmi pigrsiezeli pacjentka chce przyjmowa
pigutki antykoncepcyjne w okresie karmienia pigrpowinna skontaktowesic z lekarzem prowadeym.

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi lub przypuszczaze maze by w cigzy, powinna poradzisic lekarza
lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Badania laboratoryjne

Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi, aglpowiedzi€ lekarzowi lub personelowi laboratoriute
przyjmuje s¢ tabletki antykoncepcyjne, poniewvaormonaln&rodki antykoncepcyjne magvptywat na wyniki
niektérych badéa

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak informacji sugeruagych,ze stosowanie leku Ditinell wptywa na zdo#igrowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn.

Lek Ditinell zawiera laktoze i lecytyne sojowa

Jezeli stwierdzono wczaiej u pacjentki nietoleranghiektorych cukrow (np. laktozy) (patrz réwnipunkt
»0strzezenia isrodki ostranosci”) lub lecytyre (patrz réwnie punkt ,Kiedy nie stosow@leku Ditinell”)
pacjentka powinna skontaktogvsic z lekarzem przed rozpagaem stosowania tego produktu leczniczego.

3. Jak stosowa lek Ditinell

Ten lek naley zawsze przyjmowawedtug wskazalekarza lub farmaceuty. W razigtpliwosci nalezy zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Kazdy blister zawiera 2406tte tabletki aktywne i 4 biate tabletki placebo.

Tabletki leku Ditinell w dwoch rinych kolorach utgone § w odpowiedniej kolejnéxi. Blister zawiera 28
tabletek.

Nalezy przyjmow& jedm tabletk leku Ditinell kazdego dnia, popijag niewielly iloscia wody w razie
konieczndci. Tabletki mana przyjmowa niezalenie od positkdw, lecz kKalego dnia mniej wgicej o
tej samej porze.

Nalezy uwazaé, aby nie pomylié tabletek: przez pierwsze 24 dni naleprzyjmowa z0tta tabletk, a nasipnie
bials tabletle przez ostatnie 4 dni. Ngghie naley od razu rozpocg przyjmowanie tabletek z nowego blistra (24
zOMe tabletki i 4 biale tabletki). Nie ma zatemgmay w przyjmowaniu tabletek pogtzy dwoma opakowaniami.

Ze wzgkdu na rénice w sktadzie tabletek konieczne jest rozgoiezprzyjmowania od tabletki
znajdupcej sk w gornym lewym rogu blistra i przyjmowanie ich eashnie. W celu zachowania
wiasciwej kolejnaci nalezy przesuwa si¢ zgodnie z kierunkiem strzatek na blistrze.



Przygotowanie blistra

W celu sprawdzenia codziennego przyjmowania taklete kazdego blistra leku Ditinell dgtzono 7
samoprzylepnych paskow z nadrukiem 7 dni tygodd#ezy wybrat pasek, na ktérym pierwszy daigygodnia
odpowiada dniu rozpog¢ezia opakowania. Na przykfad $|epierwszy dzié stosowania téroda, naley naklet
pasek, na ktérym pierwszym dniem tygodnia j&.”.

Naklejke nalezy naklet w lewym gérnym rogu blistra, w miejscu napisu /8taW ten sposéb kala tabletka
zostata oznakowana powsj i mazna sprawdz, czy zostaty przyje odpowiednie tabletki. Strzatki pokazuj
kolejnas¢ przyjmowania tabletek.

W ciaggu 4 dni, w czasie ktorych pacjentka przyjmujeédiabletki placebo (dni placebo), powinno rozpdcsie
krwawienie (tak zwane krwawienie z odstawienia) yKl& rozpoczyna siono w 2. lub 3. dniu po pragiu
ostatniejzottej aktywnej tabletki leku. Po pragiu ostatniej biatej tabletki placebo naferozpoczé kolejny

blister, niezalenie od tego, czy krwawieniecszakmczyto. Oznacza toe zastosowanie tabletek z nowego blistra
powinno s¢ zawsze rozpoczyidav tym samym dniu tygodnia a krwawienie z odstawienia powinne Si
rozpoczyna w tym samym dniu kalego miesjca.

Lek Ditinell stosowany w ten sposob chroni prze@dcam w cihzg rowniez w trakcie tych 4 dni, w czasie ktérych
pacjentka stosuje tabletki placebo.

Kiedy mozna zacaé pierwszy blister?

e Jegeli w poprzednim miegtu nie byly stosowarseodki antykoncepcyjne zawieggie hormony
Stosowanie leku Ditinell natg rozpoca¢ w pierwszym dniu cyklu (czyli w pierwszym dniu
mieshczki). 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 stoséwadatkovg metod antykoncepcji (np. prezerwatywy)
przez 7 pierwszych dni przyjmowania tabletek.

e Zmiana z innego zionego hormonalneg@odka antykoncepcyjnego lub zémego antykoncepcyjnego
krgzka dopochwowego lub plastra

Mozna rozpocz¢ przyjmowanie leku Ditinell nagbnego dnia po zastosowaniu ostatniej aktywnej tiable
(zawierajicej substancje czynne) poprzedniégmka antykoncepcyjnego, ale najpiej w dniu nastpujgcym po
przerwie w przyjmowaniu tabletek poprzedniggadka antykoncepcyjnego (lub po zastosowaniu dsfatn
nieaktywnej tabletki wczmiej stosowanych tabletek antykoncepcyjnych). Wpadku zmiany ze zimnego
antykoncepcyjnego kzka dopochwowego lub plastra nalgpostpowat zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zmiana z metody wydznie progestagenowej (tabletki zawieg wylcznie progestagen, iniekcje, implant lub
system domaciczny (ang. IUD) uwal@igy progestagen)

Mozna przestawi sic w dowolnym dniu z tabletki zawietgjej wylacznie 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 Ditinell mma rozpoca¢ w 21.—28. dniu po porodzie.zi$ stosowanie leku rozpocznie si
pézniej niz 28. dnia, naley stosowé metod mechanicza (np. prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni przyjmoiaan

leku. Jeeli po urodzeniu dziecka odbyksstosunek przed (ponownym) rozpeciem przyjmowania leku Ditinell,
nalezy najpierw upewrd si¢, ze nie jest s w ciazy lub poczeké do wysgpienia nasfpnej miesiczki.



« Jezeli pacjentka karmi piersii chciataby (ponownie) rozpogz stosowanie leku Ditinell po urodzeniu
dziecka

Patrz punkt ,Karmienie piersi.

Jeili pacjentka nie jest pewna, kiedy zaeprzyjmowd lek, powinna poradzisic lekarza.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Ditinell

Brak doniesi# o cigzkich szkodliwych nagpstwach przyjmowania zbyt wielu tabletek leku Detin

W przypadku zastosowania kilku tabletek na raz gnegstpi¢ objawy w postaci nudioi lub wymiotéw. U
mitodych dziewcgt maze wystpi¢ krwawienie z pochwy.

W przypadku przyjcia zbyt wielu tabletek leku Ditinell lub potigtia pewnej ich liczby przez dziecko, naje
natychmiast poradisic lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Ditinell

Ostatnie 4 tabletki vezwartym rzedzie blistra to tabletki placebo. deli pominkta zostata jedna z
tych tabletek, nie d¢nzie to miato wptywu na skuteczftoleku Ditinell. Tabletki placebo, ktére pacjentka
zapomniata przyg, naley wyrzuck.

Jeili pacjentka zapomni przyg zétte tabletki aktywne (tabletki 1-24 z blistra) ey wykon&
nastpujace czynneci:

« Jeli opbznienie w przygciu tabletki jesmniejsze niz 12 godzin skuteczné&t antykoncepcyjna jest
zachowana. Tabletknalezy przyja¢, gdy tylko pacjentka sobie o tym przypomni, a gasie przyjmowa
kolejne tabletki o zwyklej porze.

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

Ryzyko niepetnej ochrony przedizi jest najweksze, jeeli pacjentka zapomni przyj z6ita tabletle na pocztku
lub na kdicu blistra. W takiej sytuacji natg przestrzegaponizszych zasad (patrz takwykres poriej):

* Pominieto wiecej niz jedna tabletke z blistra
Naley skontaktowa si¢ z lekarzem.

» Pominieto jedna tabletke w dniach od 1. do 7. (pierwszy rad tabletek)
Naley przyja¢ pominkta tabletle, gdy tylko pacjentka sobie o tym przypomni, najeeeli oznacza
toze trzeba przyjic dwie tabletki na raz. Kolejne tabletki nayeprzyjmowa o zwyktej porze i
stosowadodatkowe zabezpieczenjenp. prezerwatywy, przez naghe 7 dni. Jeeli odbyto s¢
stosunek w tygodniu poprzedegim pomingcie tabletki, nalgy zdawa& sobie sprag, ze istnieje
ryzyko cizy. W takim przypadku naky skontaktowa sie z lekarzem.

» Pominieta zostata jedna tabletka w dniach od 8. do 14. (dgi rzad tabletek)
Naley przyja¢ pominkta tabletle, gdy tylko pacjentka sobie o tym przypomni, najeeeli oznacza
toze trzeba przyj¢ dwie tabletki na raz. Kolejne tabletki najeprzyjmowa o zwyklej porze.
Ochrona antykoncepcyjna nie jest zfsa@na, dlatego nie jest konieczne stosowanie &ode
metody antykoncepciji.

* Pominieta zostata jedna tabletka w dniach od 15. do 24.r@eci lub czwarty rzad tabletek)
Do wyborugdwie maliwosci:
1. Nalgy przyja¢ pominkta tabletke, gdy tylko pacjentka sobie o tym przypomni, najeeeli oznacza to,

ze trzeba przyi dwie tabletki na raz. Kolejne tabletki nafeprzyjmowa o zwykiej porze. Zamiast
jednak zastosofvaiate tabletki placebo z tego opakowania, aaje wyrzuct i rozpocaé kolejne



opakowanie (zmientsizien rozpoczcia).

Najprawdopodobniej migstka wysipi pod koniec drugiego blistra, podczas przyjmowanatych
tabletek placebo, alezaavystpic takze plamienie lub krwawienie podobne do miegki podczas
przyjmowania tabletek z drugiedistia.

2. Mana rownie przesta przyjmowa zoétte tabletki aktywne i prz&§ bezpdrednio do zastosowania
4 biatych tabletek placefpozed zastosowaniem tabletek placebo naig zapisa dzien, w ktorym
pacjentka zapomniata przyi¢ tabletke). Jereli pacjentka chce rozpagzkolejne opakowanie w tym

samym dniu co zawsze, tabletki placeba@n@oprzyjmowa przezmniej nt 4 dni

Jezeli postpuje s¢ wedtug jednego z tych zalegenchrona przed gig bedzie zachowana.

Jezeli pacjentka zapomniata prayjktorgkolwiek tabletk z blistra i nie wysipito krwawienie w trakcie dni
przyjmowania placebo, me to oznaczg ze jest w cizy. Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem przed rozpogzdem
kolejnego blistra.

Pominkto wiccej Nalezy poradzt si¢ lekarza.

A 4

niz 1 z6kta
tabletle z 1 blistra f
tak
Dzien 1-7 ;Czy byt stosunek piciowy w poprzednim tygodniu?

A 4

Nie

- Przyja¢ pominita tabletle

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

- Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra.

Pominkto 1z06ttg

tabletle (przyjeta z
op&znieniem ponad
12godzin).

Dzieh 8-14 . |- Przyja¢ pominieta tabletle
"I Dokonczyé przyjmowanie tabletek z blistra.

A 4

- Przyja¢ pominkta tabletle oraz

- Dokonczy¢ przyjmowaniezottych
tabletek.

- Wyrzuck 4 biate tabletki.

- Rozpocac kolejny blister.

A 4

Dzien 15-24 lub

A 4

- Natychmiast przerwiaprzyjmowanie tabletek.
- Od razu rozpoeg przyjmowanie biatych tabletek.
- Nastpnie rozpoca¢ kolejny blister.

A 4




Jak postepowaé w przypadku wymiotéw lub nasilonej biegunki

Jesli wymioty wystapity w ciagu 3-4 godzin po przygiu zottej tabletki lub wystpita nasilona
biegunka, istnieje ryzykae substancje czynne z tabletki nie zostaly catkemahtonkte

do organizmu. Sytuacja jest prawie taka sama, jpkawpadku pominicia tabletek. W razie
wystapienia wymiotéw lub biegunki natg jak najszybciej zastosow&olejm z061ta tabletle z
rezerwowego opakowania.zé# jest to maliwe, naley ja przyja¢ w ciagu 12 godzin po normalnym
czasie przyjmowania tabletki.zdi nie jest to meliwe lub uplyreto wiecej niz 12 godzin, natey
postpowa: zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie ,Pogtig zastosowania leku Ditinell”.

Jesli wydarzy sk to w ciagu kilku dni, naley zastosowadodatkovg metod antykoncepciji (np.
prezerwatyw).

Opoznienie wystpienia mieshczki: co nalezy wiedziet

Chocia nie jest to zalecane, pacjentkazm@p&ni¢ wystpienie miesiczki przez pomiricie
zastosowania biatych tabletek placebo z czwartegpuri przegcie bezpérednio do nowego blistra
leku Ditinell, & do wyczerpania jego zawaétd. Podczas stosowania tabletek z drugiego

blistra mae dog¢ do niewielkiego krwawienia lub krwawienia podoboeatp miesiczki. Tabletki z
drugiego blistra naley stosowa do kaica, hcznie z 4 biatymi tabletkami z czwartegedn.
Nastpnie naley rozpoca¢ kolejny blister.

Przed podjeciem decyzji o przesurngciu miesiaczki mozna poradzi¢ sie lekarza.
Zmiana pierwszego dnia miesjczki: co nalezy wiedziet

Jezeli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z zaleaemi krwawienie bdzie rozpoczynato giw

dniach przyjmowania tabletek placebazelepacjentka chce przesatndzien wystpienia krwawienia,
powinna zmniejszyliczbe dni placebo - gdy przyjmujecsbiate tabletki placebo (nigdy natomiast nie
nalezy ich zwicksza — maksymalnie magto by 4 dni!). Na przykfad, jeeli pacjentka zwykle
rozpoczyna stosowanie tabletek placebo atef, a chciataby, aby w przyszi» rozpoczynato giwe
wtorek (3 dni wczéniej), musi rozpocgt nowy blister 3 dni wczamiej niz zwykle. Krwawienie mge

nie wystpi¢ w tym czasie. Mge wtedy daj¢ do niewielkiego krwawienia lub krwawienia podoboeg
do miesgczki.

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

Stosowanie leku Ditinell mma przerwa w dowolnej chwili. Jeeli pacjentka nie chce z&jw ciazg,
powinna porad#i sig lekarza co do innych skutecznych metod zapobiegzuiy.

Jezeli pacjentka przerwie stosowanie leku gthzagé w Cigze, powinna poczekado wystpienia
pierwszej miesiczki przed préb zagcia w chze. W ten sposob tatwiejeblzie oblicz¢ spodziewany
termin porodu.

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

4. Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, lek Ditinell mae powodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one
wystapia.

Jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepadane, szczegdlniegikie i nieprzemijajce lub zmiany w
stanie zdrowia, ktére pacjent uieza zwizane ze stosowaniem leku Ditinell, ngle



skonsultowa si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosagych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne istnieje zgiszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi iytach ¢ylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (¢tnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celukaryis szczegotowych
informaciji dotycacych r&nych czynnikow ryzyka zwzanych ze stosowaniem zémych
hormonalnychrodkow antykoncepcyjnych, nalezapozna sie z punktem 2 ,Informacje wae
przed przygciem leku Ditinell”.

Najczsciej zglaszanymi objawami niepgdanymi (wysgpujacymi z czstascia ponad 10%) u kobiet
stosugcych lek Ditinell g rzadkie miegiczki lub brak miesgiczki w czasie lub po przerwaniu
przyjmowania tabletki, krwawienia gdzy miesijczkami lub bdle gtowy, w tym migrena.

Czeste objawy niepdadane (mog wystepowaé z castascig od 1 do 10 kobiet na 100):

» zakaenie pochwy w tym pkmiawki pochwy;

» zmiany dotycace waha nastroju 4cznie z depresjlub zmiany dotycace pogdu piciowego;
* nerwowac¢ lub zawroty gtowy;

* nudngci, wymioty lub boéle brzucha;

* tradzik;

» problemy dotycace piersi, jak bdl, tkliwéc, obrzmienie lub wydzielina z piersi;

* bolesne miegczku lub zmiany w krwawieniach miaszkowych;

» zmiany dotyczce wydzieliny z pochwy lub zmiany w szyjce maciop@erka rzekoma);
» zatrzymywanie wody w tkankach lub obkz (nasilone zatrzymywanie ptynéwy);

» zmniejszenie lub zwkszenie wagi ciata.

Niezbyt czste objawy niep@adane (mog wystepowac z czstoscia od 1 do 10 kobiet na 1000):

* Zmiany apetytu;

» kurczowe bdle brzucha lub wiatry;

» wysypka skorna, nadmierne owtosienie ciala, wypadamosow lub przebarwione plamy na
twarzy (ostuda) ;

» zmiany w wynikach badalaboratoryjnych: zwikszenie sfzenia cholesterolu, tréjglicerydow, lub
zwigkszenie dinienia ttniczego

Rzadkie objawy niepaadane (mog wystepowaé z castoscig od 1 do 10 kobiet na 10000):
» reakcje alergiczne (bardzo rzadkie przypadki pokikiyobrzku naczynioruchowego lub trudéa
w oddychaniu lub zaburzeniagkenia);

* nietolerancja glukozy;

* nietolerancja soczewek kontaktowych;

» 70Mtaczka

* rodzaj reakcji skérnej zwany rumieniem guzowatym.

» szkodliwe zakrzepy krwi wyle lub etnicy, na przykitad:

0 w nodze lub stopie (czyli zakrzepigg gtebokich)

w plucach (czyli zatorowds ptucna)

zawat serca

udar mézgu

miniudar czyli przejciowe objawy przypominage udar, nazywane przejowym

atakiem niedokrwiennym (transient ischaemic attadk)

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

Prawdopodobigstwo wysgpienia zakrzepu ni@ by wigksze, jéli u kobiety wystpuja inne
czynniki, ktore zwgkszap takie ryzyko (wécej informacji na temat stanéw zkszajcych
ryzyko zakrzepow krwi i objawéw zakrzepu krwi, paprunkt 2.)

O ooo

o

Bardzo rzadkie objawy niepazadane (mog wystepowaé z czstoscia mniejsza niz 1 na 10000
kobiet):
» fagodne guzy wgtroby (zwane ogniskowym rozrostem guzkowym lub galakiem watroby) lub
ztosliwy guz watroby;



» zaostrzenie choroby uktadu immunologicznego (tdrzieb choroby wgtroby (porfiria), lub
choroby zwanej pkawia, cechujcej sk nieregularnymi, nagtymi ruchami mimowolnymi;

* niektore rodzaje chorob oka, takie jak zapalenievnewzrokowego, ktére m@ prowadzi do
czgsciowej lub catkowitej utraty wzroku lub zakrzep krw siatkowce;

» choroba trzustki;

» zwiekszone ryzyko kamieriétciowych lub zamknicie odptywuzoétci;

» zaburzenia wtroby lub drogzotciowych (takie jak zapaleniegtvoby lub nieprawidiowa czyrsé
watroby);

» zaburzenia krwi lub uktadu moczowego (zespét hetyano-mocznicowy);

» rodzaj reakcji skérnej zwany rumieniem wielopostagim (erythema multiforme)

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexdyech i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48221 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndi@urpl.gov.pl. Dziki zgtaszaniu dzialaniepazgdanych mana kxdzie zgromadZi wiecej

informacji na temat bezpiearstwa stosowania leku.

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

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw dosggzh temperatury przechowywania. Blister agle
przechowywa w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przeaviattem.

Termin waznosci
Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu po ,Nie
stosowa po” lub ,EXP”. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Ditinell

Substancjami czynnymagestoden i etynyloestradiol.
Ditinell ma tabletki w 2 kolorach:

. Kazdazotta tabletka zawiera:

Rdze tabletki: 0,060 mg gestodenu i 0,015 mg etynylaesblu.

Pozostate substancje

(substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodnalazh mikrokrystaliczna,

poliakrylina potasowa, magnezu stearynian

Otoczka: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E-1), lecytyna sojowa, talkelaza tlenekoity
(E-172), guma ksantan.

. Kazda biata tabletka (tabletka nieaktywna czyli plaetawiera jedynie substancje
pomocnicze (bez substancji czynnych), ktérymilaktoza jednowodna, powidon K-25,



karboksymetyloskrobia sosowa typ A, krzemionka kddtha bezwodna, glinu tlenek bezwodny i
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Ditinell i co zawiera opakowanie
» Kazda aktywna tabletka powlekana jest toagka, ptaskazotta tabletka powlekana.
» Kazda tabletka placebo jest to biata, qikn, dwuwypukia tabletka.

» Lek Ditinell jest dosipny w blistrach zawieragych po 28 tabletek: 2#btte tabletki aktywne i 4
biate tabletki placebo.

Wielkdci opakowa: opakowania zawierajl, 3 lub 6 blistréw po 28 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

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

Wegry
Wytwaorca

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

24008 - Leodn

Hiszpania

EGIS Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest

Bokényfoldi ut 118-120.
Wegry

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

Holandia Ditinell 0.060 mg/ 0.015 mg filmomhuldebtetten
Czechy Ditinell 0.060 mg/ 0.015 mg

Slowacja Ditinell 0.060 mg/ 0.015 mg

Wegry Ditinell filmtabletta

Polska Ditinell

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



