Aneks 111

Poprawki do odpowiednich punktéw Charakterystyki Produktu Leczniczego
i Ulotki dla pacjenta

Uwaga:

Odpowiednie punkty Charakterystyki Produktéw Leczniczych oraz Ulotka dla pacjenta sg rezultatem
postepowania arbitrazowego.

Druki informacyjne powinny zatem by¢ uaktualniane przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich lub
w powigzaniu z odpowiednim referencyjnym panstwem cztonkowskim dla produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z rozdziatem 4, tytutu 111 Dyrektywy 2001/83/WE.
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Aneks 111.A — ztlozone hormonalne srodki antykoncepcyjne zawierajace chlormadinon

302



[Dotyczy wszystkich ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych
chlormadinon wymienionych w Aneksie 1, istniejgce druki informacyjne zostang dostosowane
(poprzez odpowiednio wstawienie, zastgpienie lub usuniecie tekstu) w celu odzwierciedlenia
zatwierdzonych zwrotéw, znajdujacych sie ponizej]

I. Charakterystyka Produktu Leczniczego

[Nastepujacy tekst nalezy umiesci¢ na poczatku ChPL]

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak zglasza¢ dziatania
niepozadane - patrz punkt 4.8.

Punkt 4.1. - Wskazania do stosowania

[Ponizszy tekst nalezy umiesci¢ na koricu niniejszej sekcji]
[...]

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego [nazwa produktu] powinna zosta¢ podjeta na podstawie
indywidualnej oceny czynnikdw ryzyka u kobiety, zwtaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem produktu
leczniczego [nazwa produktu], w odniesieniu do innych ztozonych hormonalnych $rodkdéw
antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

Punkt 4.3 - Przeciwwskazania

[Niniejszg sekcje nalezy uaktualni¢ umieszczajac nastepujace przeciwwskazania]

Ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nie nalezy stosowac w nastepujacych
przypadkach.

[...]

e Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism,
VTE)

o Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona przeciwzakrzepowymi produktami
leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica zyt
gtebokich (ang. deep venous thrombosis, DVT), zatorowos¢ ptucna (ang. pulmonary
embolism, PE).

0 Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej np. opornos¢ na aktywne biatko C (ang. activated protein C, APC) (w tym
czynnik V Leiden) niedobdér antytrombiny III, niedobdr biatka C, niedobdr biatka S
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o Rozlegty zabieg operacyjny zwigzany z diugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkt 4.4)

o Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wystepowania wielu
czynnikéw ryzyka (patrz punkt 4.4).

e Wystepowanie lub ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial
thromboembolism, ATE)

o Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynne (np. zawat miesnia sercowego) lub
objawy prodromalne (np. dfawica piersiowa)

o Choroby naczyn mdzgowych — czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w
wywiadzie (np. przemijajacy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack, TIA)

o Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktonnos$¢ do wystepowania tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemia i obecnos¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy)

0 Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie
o Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic z powodu wystepowania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wystepowania jednego z powaznych czynnikéw
ryzyka, takich jak:
e cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi
e ciezkie nadcisnienie tetnicze
e ciezka dyslipoproteinemia

[...]

Punkt 4.4 - Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
[Niniejszg sekcje nalezy dostosowad, w celu odzwierciedlenia nastepujacych zwrotéw]

Ostrzezenia

[...]

Jesli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych standw lub czynnikéw ryzyka, nalezy omoéwic z pacjentkg
zasadno$¢ stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu].

W razie pogorszenia lub wystgpienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymienionych stanéw lub
czynnikow ryzyka kobieta powinna zgtosi¢ sie do lekarza prowadzacego, ktéry zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu].

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku niniejszej sekcji]

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wigze sie ze
zwiekszonym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia
nie jest stosowana. Stosowanie produktow zawierajacych lewonorgestrel, norgestimat lub
noretisteron jest zwiazane z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.
Nie okreslono dotychczas ryzyka stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu] w
porownaniu z tymi produktami o matym ryzyku. Decyzja o zastosowaniu produktu spoza
grupy produktow znanych z najnizszego ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
powinna zosta¢ podjeta wytacznie po rozmowie z pacjentka, w celu zapewnienia, Zze rozumie
ona ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwiagzane ze ztozonymi hormonalnymi
srodkami antykoncepcyjnymi, jak obecne czynniki ryzyka wptywaja na to ryzyko oraz, ze
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ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwiekszesze w pierwszym roku
stosowania. Istnieja pewne dowody, $wiadczace o tym, ze ryzyko zwieksza sie, gdy ztozone
hormonalne $rodki antykoncepcyjne sa przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu
réwnej 4 tygodnie lub wiecej.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosuja ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych i
nie sq w cigzy, w okresie roku rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek ryzyko to
moze by¢ znacznie wieksze, w zaleznosci od czynnikdw ryzyka wystepujacych u danej pacjentki (patrz
ponizej).

Badania epidemiologiczne w grupie kobiet, ktére stosujg ztozone s$rodki antykoncepcyjne (<50 ug
etynyloestradiolu) wykazaty, ze w okresie roku, u okoto 6 do 12 kobiet na 10 000 rozwinie sig zylna
choroba zakrzepowo-zatorowa.

Szacuje sie, ze spos$rod 10 000 kobiet, ktére stosujg ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
zawierajace lewonorgestrel, u okoto 6 kobiet w okresie roku rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa.

Dotychczas nie ustalono, jak odnosi sie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzane ze
stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych chlormadinon do
ryzyka zwigzanego ze stosowaniem ztozonych hormonalnych $srodkéw antykoncepcyjnych
zawierajacych lewonorgestrel.

Liczba przypadkdéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na okres roku u kobiet
stosujacych mate dawki ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest mniejsza niz
oczekiwana liczba przypadkow u kobiet w cigzy lub w okresie poporodowym.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa moze byé $miertelna w 1-2% przypadkéw.

[Nalezy zachowad/dodac nastepujace zwroty (jesli dotyczy)]

U pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano
przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwionos$nych, np. watrobowych, krezkowych, nerkowych
lub w zytach i tetnicach siatkéwki.

[Nalezy usungé nastepujace zwroty (tam, gdzie ma to zastosowanie)]

Nie rozstrzygnieto, czy pojawienie sie tych objawdw zwigzane jest ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

1 Punkt $rodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet w ciggu roku, w oparciu o relatywne ryzyko wynoszace okoto 2,3 do
3,6 dla ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel w poréwnaniu do sytuacji, gdy
terapia nie jest stosowana.
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Ryzyko zylnych powikfan zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne moze znaczaco wzrosnac¢ w przypadku wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka,
szczegdlnie, jesli wystepuje kilka czynnikdéw ryzyka jednoczesnie (patrz tabela).

Stosowanie produktu leczniczego [nazwa produktu] jest przeciwwskazane, jesli u pacjentki wystepuje
jednoczesnie kilka czynnikdw ryzyka, zwiekszajacych ryzyko zakrzepicy zylnej (patrz punkt 4.3). Jesli
u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze
niz suma pojedynczych czynnikéw — w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko zylnej choroby

zakrzepowo-zatorowej. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy
przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka

Uwagi

Otytos$¢ (wskaznik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/m?)

Ryzyko istotnie zwieksza sie ze wzrostem BMI.

Jest to szczegdlnie istotne do oceny, jesli wystepujq
rowniez inne czynniki ryzyka.

Dtugotrwate unieruchomienie, rozlegty
zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg
operacyjny w obrebie kornczyn
dolnych lub miednicy, zabieg
neurochirurgiczny lub powazny uraz

Uwaga: tymaczasowe
unieruchomienie, w tym podréz
samolotem >4 godzin moze réwniez
stanowi¢ czynnik ryzyka zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej,
szczegoOlnie u kobiet ze
wspétistniejgcymi innymi czynnikami
ryzyka.

W powyzszych sytuacjach zaleca sie przerwanie
stosowania plastrow/tabletek/systemu dopochwowego
na co najmniej 4 tygodnie przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym i niewznawianie stosowania
produktu przed uptywem dwoch tygodni od czasu
powrotu do sprawnosci ruchowej. Nalezy stosowac
inng metode antykoncepcji, aby unikngé
niezamierzonego zajscia w cigze.

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe, jesli
stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu]
nie przerwano odpowiednio wczesnie.

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie zylnych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicéw, szczegdlnie w
stosunkowo miodym wieku, np. przed
50 rokiem zycia).

Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczng, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zostac¢ skierowana na konsultacje

u specjalisty

Inne schorzenia zwigzane z zylng
chorobg zakrzepowo-zatorowq

Nowotwor, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot
hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne
choroby jelit (np. choroba Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwistos$c
sierpowata
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Wiek Szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat

Nie osiggnieto konsensusu, co do mozliwej roli zylakéw oraz zakrzepowego zapalenia zyt
powierzchniowych na wystgpienie lub progresje zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.

Nalezy uwzgledni¢ zwiekszone ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej w cigzy oraz
w szczegdblnosci w 6-tygodniowym okresie poporodowym (,,Cigza i laktacja” patrz punkt 4.6).

Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicy zyt glebokich oraz zatorowosci

ptucnej)

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystapienia nastepujacych objawdw nalezy natychmiast
zgtosic¢ sie do lekarza i powiedzieé personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne Srodki
antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicy zyt gtebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) mogg obejmowac:
- obrzek nogi i/lub stopy lub obrzek wzdtuz zyty w nodze;

- bol lub tkliwo$¢ w nodze, ktdre mogg by¢ odczuwane wytgcznie w czasie stania lub
chodzenia;

- zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze; czerwona lub przebarwiona skéra

nogi.
Objawy zatorowosci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) mogg obejmowac:

- nagty napad niewyjasnionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddechu;

- nagty napad kaszlu, ktéry moze by¢ potaczony z krwiopluciem;

- ostry boél w klatce piersiowej;

- ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.
Niektére z tych objawow (np. ,sptycenie oddechu”, ,kaszel”) sg niespecyficzne i mogqg by¢
niepoprawnie zinterpretowane jako wystepujace czesciej lub mniej powazne stany (np. zakazenia
uktadu oddechowego).
Inne objawy zamkniecia naczyrn moga obejmowac: nagty bdl, obrzek oraz lekko niebieskie
przebarwienie konczyn.

Jezeli zamkniecie naczynia wystapi w oku, objawy mogg obejmowac bezbolesne zaburzenia widzenia,
ktére mogg przeksztaitci¢ sie w utrate widzenia. W niektérych przypadkach utrata widzenia moze
nastapi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Badania epidemiologiczne wykazaty zwigzek pomiedzy stosowaniem hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych a zwiekszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawatu
miesénia sercowego) lub incydentéw naczyniowo-moézgowych (np. przemijajacego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypadki tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych moga by¢ $miertelne.

Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych
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Ryzyko wystapienia tetniczych powikfan zakrzepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo-moézgowych
u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne jest zwiekszone u kobiet, u
ktérych wystepujg czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktu leczniczego [nazwa produktu]
jest przeciwwskazane, jezeli u pacjentki wystepuje jeden powazny lub jednoczesnie kilka czynnikow
ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ktére stawiajg pacjentke w grupie wysokiego
ryzyka zakrzepicy tetniczej (patrz punkt 4.3). Jesli u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka,
mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze niz suma pojedynczych czynnikédw — w tym przypadku
nalezy ocenic catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy
przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka

Uwagi

Wiek

Szczegolnie w wieku powyzej 35 lat

Palenie

Nalezy doktadnie pouczy¢ kobiety, aby nie pality, jesli
zamierzajg stosowac ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne. Kobiety w wieku powyzej 35 lat,
ktore nie zaprzestaty palenia, nalezy doktadnie
pouczy¢, aby stosowaty inng metode antykoncepcji.

Nadcis$nienie tetnicze

Otytos$¢ (wskaznik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/m?);

Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI.

Jest to szczegdlnie wazne dla kobiet, u ktérych
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicéw, szczegdlnie w
stosunkowo miodym wieku, np. przed
50 rokiem zycia).

Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczng, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zostac skierowana na konsultacje u
specjalisty

Migrena

Zwiekszenie czestosci wystepowania lub nasilenia
migreny w trakcie stosowania ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (ktéra
moze zapowiada¢ wystgpienie incydentu naczyniowo-
mozgowego) moze by¢ powodem do
natychmiastowego przerwania stosowania

Inne schorzenia zwigzane ze
zdarzeniami niepozadanymi w obrebie
naczyn

Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady zastawkowe
serca, migotanie przedsionkéw, dyslipoproteinemia
oraz toczen rumieniowaty uktadowy.

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystgpienia nastepujgcych objawdw nalezy natychmiast
zgtosic sie do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne $rodki

antykoncepcyjne.
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Objawy napadu naczyniowo-mdbzgowego mogg obejmowac:
- nagte zdretwienie lub ostabienie twarzy, rak lub ndg, szczegdlnie po jednej stronie ciata;

nagte trudnosci z chodzeniem, zawroty gtowy, utrate rdwnowagi lub koordynacji;

- nagte splatanie, trudnosci z méwieniem lub rozumieniem;

nagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub obydwu oczach;

nagte, ciezkie lub diugotrwate bdle gtowy bez przyczyny;

- utrate przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

Przej$ciowe objawy sugerujace, ze zdarzenie jest przemijajacym napadem niedokrwiennym (ang.
transient ischaemic attack, TIA).

Objawy zawatu serca (ang. myocardial infarction, MI) moga by¢ nastepujace:

- bdl, uczucie dyskomfortu, ociezatos¢, uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

- uczucie dyskomfortu promieniujace do plecdw, szczeki, gardta, ramienia, zotadka;
- uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

- pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty gtowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

L]
Wymagane badania lekarskie

Przed rozpoczeciem lub wznowieniem stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu] nalezy
zebra¢ kompletny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) i sprawdzi¢, czy pacjentka nie jest w
cigzy. Nalezy dokona¢ pomiaru ci$nienia tetniczego krwi oraz przeprowadzi¢ badanie fizykalne, biorac
pod uwage przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) oraz ostrzezenia (patrz punkt 4.4). Wazne jest
zwroécenie uwagi kobiety na informacje dotyczace zakrzepicy zyt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania
produktu leczniczego [nazwa produktu] w poréwnaniu z innymi ztozonymi hormonalnymi srodkami
antykoncepcyjnymi, objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzen zakrzepowo-
zatorowych tetnic, znane czynniki ryzyka oraz co nalezy robi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy.

Nalezy rowniez poleci¢ kobietomdoktadne przeczytanie ulotki i stosowanie sie do znajdujacych sie w
niej zalecen. Czestos$¢ i rodzaj badan powinny zosta¢ dobrane na podstawie przyjetych zalecen praktyki
i dostosowane do kazdej pacjentki.

Nalezy poinformowac kobiety, ze hormonalne srodki antykoncepcyjne nie chronig przed zarazeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innym chorobami przenoszonymi drogg ptciowq.

[...]

Punkt 4.6 Wplyw na ptodnos¢ cigze i laktacje

Cigza

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy dodad do niniejszej sekcji]
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Podejmujac decyzje o ponownym rozpoczeciu stosowania [nazwa produktu] nalezy wzia¢ pod uwage,
zwiekszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w okresie poporodowym (patrz
punkty 4.2 i 4.4).

Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy odzwierciedli¢ w niniejszej sekcji].

L1

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

U kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne odnotowano zwiekszone ryzyko
zakrzepicy zyl i tetnic oraz zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru,
przemijajacego napadu niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej oraz zatorowosci ptucnej, zostaty one
szerzej omowione w punkcie 4.4.

L1

[Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa lub tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe powinny zostac
umieszczone w tabeli dziatar niepozadanych z czestoscig ,Rzadko”.]

[Nalezy umiesci¢ nastepujacy tekst , poniewaz produkty te beda znajdowac sie na liscie produktéw
objetych dodatkowym monitorowaniem]

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania wymienionego w
zataczniku V*.

[*W przypadku materiatow drukowanych nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjq zawartg w szablonie QRD z
adnotacjami.]
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11. Ulotka dla pacjenta

[Nastepujacy tekst nalezy umiesci¢ w przypadku wszystkich ztozonych hormonalnych Srodkéw
antykoncepcyjnych zawierajacych chlormadinon, poniewaz produkty te bedq znajdowac sie na liscie
produktéw objetych dodatkowym monitorowaniem]

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomadc, zgtaszajac wszelkie
dziatania niepozadane, ktére wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec sie, jak zgtaszac
dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku Ulotki dla pacjenta]

Wazne informacje dotyczace ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych

e Jesli sa stosowane prawidtowo, stanowig jedna z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji

e W nieznacznym stopniu zwiekszajg ryzyko powstania zakrzepdw krwi w zyfach i tetnicach,
zwilaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie réwnej
4 tygodnie lub wiecej

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

[-1]
Punkt 2.-Informacje wazne przed zastosowaniem (leku) [nazwa produktu]
[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku niniejszej sekcji]
Uwagi ogodlne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku [nazwa produktu] nalezy zapoznac sie z informacjami
dotyczacymi zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby zapoznac sie z objawami
wystgpienia zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,Zakrzepy krwi”).

L]

Kiedy nie stosowac (leku) [nazwa produktu]

[Nalezy dostosowac niniejszq sekcje, umieszczajgc ponizsze zwroty]

Nie nalezy stosowac leku [nazwa produktu] jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych
ponizej standw. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanéw, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz omoéwi z pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

o jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nég (zakrzepica zyt gtebokich), w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych organach;

e jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobdr
biatka C, niedobdr biatka S, niedobdér antytrombiny III, obecnos$¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

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

e jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;
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L1

e jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przeszitosci) na dusznice bolesng (choroba, ktéra
powoduje silny bdl w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajgce objawy udaru);

jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chordb, ktore mogq zwiekszac ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych

bardzo wysokie cisnienie krwi;

bardzo wysokie stezenie ttuszczéw we krwi (cholesterolu lub trdjglicerydow).
— chorobe nazywana hiperhomocysteinemiq

e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,migreng
z aury”;

Kiedy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos¢ stosujac lek [nazwa produktu]

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢é w niniejszej sekcji]

Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza

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

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

[...

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych
standw.

Jesli objawy te pojawia sie lub pogorszg w czasie stosowania leku [nazwa produktu], rowniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

[...]

jesli pacjentka ma chorobe Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (przewlekte zapalne
choroby jelit);

jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajgca na naturalny system
obronny);

jesli pacjentka ma zespét hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi powodujace
niewydolnos¢ nerek);

jesli pacjentka ma niedokrwistos$¢ sierpowata (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);
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e jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom ttuszczéow we krwi (hipertriglicerydemia) lub
dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwiekszonym
ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

e jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt 2 ,Zakrzepy krwi”.

o jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wéwczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko
mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku [nazwa produktu] po porodzie.

o Jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skérg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych).

e Jesli pacjentka ma zylaki.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek [nazwa produktu] jest
zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia nie
jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac¢ naczynie krwionosne i
spowodowac ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstac
= w zylach (nazywane dalej ,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)

= w tetnicach (nazywane dalej ,zakrzepica tetnicza” lub ,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

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

Nalezy pamieta¢, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywotanych
stosowaniem leku [nazwa produktu] jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

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

Czy pacjentka doswiadcza ktéregos z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e obrzek nogi lub obrzek wzdiuz zyty w nodze lub na stopie, | Zakrzepica zyt gtebokich
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:

e bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktére mogq by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia,

e zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze

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

e nagty napad niewyjasnionych dusznosci lub Zator tetnicy ptucnej
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przyspieszenia oddechu;

nagty napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktéry moze
by¢ potaczony z pluciem krwig;

ostry bol w klatce piersiowej, ktéry moze nasilac sie przy
gtebokim oddychaniu;

ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

silny bél w zotadku;

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zgtosi¢ sie do lekarza,

poniewaz niektdre z tych objawdw, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu mogg zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.
przeziebienie).

Objawy wystepujg najczesciej w jednym oku:

natychmiastowa utrata widzenia lub

bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére moga przeksztatcic¢
sie w utrate widzenia

Zakrzepica zyt siatkowki
(zakrzep krwi w oku)

bél w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, ociezatos¢

uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

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

pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty gtowy;

skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawat serca

nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog,
szczegolnie po jednej stronie ciata;

nagte splatanie, zaburzenia mdéwienia lub rozumienia;

nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
réwnowagi lub koordynacji;

nagte, ciezkie lub dtugotrwate bdle gtowy bez znanej
przyczyny;

utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez

drgawek.

W niektérych przypadkach objawy udaru mogq by¢
krotkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zgtosi¢

Udar
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sie do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystgpieniem kolejnego udaru.

e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skéry nég lub Zakrzepy krwi blokujace

ramion inne naczynia krwionosne
e silny bdl w zotadku (ostry brzuch)

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze sie zdarzyé¢, jesli w zyle powstana zakrzepy krwi?

e Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwiekszonym
ryzykiem wystgpienia zakrzepéw krwi w zytach (zakrzepica zylna). Cho¢ te dziatania niepozadane
wystepujg rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku stosowania ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

o Jesli zakrzepy krwi formuja sie w zytach znajdujacych sie w nodze lub w stopie, moze to prowadzié
do rozwiniecia sie zakrzepicy zyt gtebokich.

e Jesli zakrzep krwi przemiesci sie z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac zatorowos¢
ptucna.

e W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ sie w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkdwki).
Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia sie zakrzepdw krwi w zyle jest najwieksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie réwnej 4 tygodnie lub wigcej

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

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek [nazwa produktu] ryzyko powstawania zakrzepdw krwi wraca
do normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

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

Catkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
[nazwa produktu] jest niewielkie.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

L]

W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosujg ztozonych hormonalnych
$rodkdw antykoncepcyjnych i nie sg w cigzy powstang zakrzepy krwi.
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W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajgce lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy
krwi.

Dotychczas nie ustalono, jak odnosi sie ryzyko powstania zakrzepdw krwi zwigzane ze
stosowaniem leku [nazwa leku] do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
»Czynniki, ktére zwiekszajg ryzyko powstania zakrzepdw krwi”, ponizej)[...].

Ryzyko powstania
zakrzepow krwi w cigqgu roku

Kobiety, ktére nie stosujaq ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systeméw dopochwowych i nie sg w

ciazy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajgce lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek [nazwa produktu] Jeszcze nieznane.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa leku] jest niewielkie, jednak
niektdre czynniki moga zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wieksze:

jedli pacjentka ma duzg nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepéw krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka moze miec dziedziczne zaburzenia krzepniecia;

jesli pacjentka musi poddac sie operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby Ilub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
[nazwa leku] na kilka tygodni przed operacjg lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku [nazwa leku], nalezy zapytac lekarza, kiedy mozna wznowic stosowanie
leku.

wraz z wiekiem (szczegodlnie powyzej 35 roku zycia);

jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni

Ryzyko powstania zakrzepéw krwi zwieksza sie wraz z liczbg czynnikdw ryzyka obecnych u pacjentki.

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

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktérys z wymienionych czynnikéw wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest sie pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku [nazwa
leku].
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Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku [nazwa leku], np. u kogos$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY
Co moze sie zdarzy¢, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa
leku] jest bardzo mate, ale moze wzrosnaé:

e z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

e jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego srodka
antykoncepcyjnego takiego jak [nazwa produktu], zaleca sie zaprzestanie palenia. Jesli
pacjentka nie jest w stanie przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢
stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

o jesli pacjentka ma nadwage;
e jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

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

e jesli u pacjentki lub kogos$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom ttuszczéw we
krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw);

e jesli pacjentka ma migreny, a szczegdlnie migreny z aurg;

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

e jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych standw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegdlnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepdw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwiekszone.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych standéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku [nazwa leku], np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

L1

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
[Nastepujacy tekst nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]
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Jak kazdy lek, [nazwa leku] moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli wystapiq jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegodlnie ciezkie i nieprzemijajace lub
zmiany w stanie zdrowia, ktére pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa leku], nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne istnieje zwiekszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow krwi
w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdtowych informacji
dotyczacych réznych czynnikdw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac sie z punktem 2 ,Informacje wazne przed zastosowaniem (leku)
[nazwa leku]”.

[Nalezy umiesci¢ ponizsze zwroty i ujednolici¢ czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
z zamieszczong w ChPL]

e szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przykiad:
0 w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich)
o w ptucach (np. zatorowos¢ ptucna)
o zawat serca
o udar
o miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny
o zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepujg
jakiekolwiek inne czynniki zwiekszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych informacji
dotyczacych czynnikédw zwiekszajacych ryzyko powstania zakrzepdéw krwi i objawdw wystgpienia
zakrzepow krwi)

[-1

[Nastepujacy tekst powinien zostac¢ zamieszczony w przypadku wszystkich ztozonych hormonalnych
Srodkow antykoncepcyjnych zawierajgcych chlormadinon, poniewaz produkty te bedg znajdowac sie na
liscie produktéw objetych dodatkowym monitorowaniem]

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym <lekarzowi> <,> <lub> <farmaceucie> <lub pielegniarce>. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zataczniku V*. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

[*Dotyczy materiatéw drukowanych nalezy zapoznac si¢ z instrukcja zawarta w szablonie QRD
z adnotacjami.]
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[Dotyczy wszystkich produktéw zawierajacych dezogestrel wymienionych w Aneksie 1,
istniejgce druki informacyjne zostang dostosowane (poprzez odpowiednio wstawienie, zastapienie lub
usuniecie tekstu) w celu odzwierciedlenia zatwierdzonych zwrotdw, znajdujacych sie ponizej]

I. Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.1. - Wskazania do stosowania

[Ponizszy tekst nalezy umiesci¢ na koricu niniejszej sekcji]
[...]

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego [nazwa produktu] powinna zosta¢ podjeta na podstawie
indywidualnej oceny czynnikdw ryzyka u kobiety, zwtaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem produktu
leczniczego [nazwa produktu], w odniesieniu do innych ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

Punkt 4.3 - Przeciwwskazania

[Niniejszg sekcje nalezy uaktualni¢ umieszczajac nastepujgce przeciwwskazania]

Ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nie nalezy stosowaé w nastepujacych
przypadkach.

[...]

e Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism,
VTE)

o Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona przeciwzakrzepowymi produktami
leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica zyt
gtebokich (ang. deep venous thrombosis, DVT), zatorowos$¢ ptucna (ang. pulmonary
embolism, PE).

0 Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej np. opornos¢ na aktywne biatko C (ang. activated protein C, APC) (w tym
czynnik V Leiden) niedobdér antytrombiny III, niedobédr biatka C, niedobdr biatka S

o Rozlegty zabieg operacyjny zwigzany z dtugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkt 4.4)

o Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wystepowania wielu
czynnikéw ryzyka (patrz punkt 4.4).

e Wystepowanie lub ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial
thromboembolism, ATE)

o Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynne (np. zawat miesnia sercowego) lub
objawy prodromalne (np. dtawica piersiowa)

o Choroby naczyn mézgowych - czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w
wywiadzie (np. przemijajacy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack, TIA)

o Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktonnos$¢ do wystepowania tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemia i obecnos$¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy)
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o Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie
o Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic z powodu wystepowania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wystepowania jednego z powaznych czynnikéw
ryzyka, takich jak:
e cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi
e ciezkie nadcisnienie tetnicze
e ciezka dyslipoproteinemia

[...]

Punkt 4.4 - Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
[Niniejszg sekcje nalezy dostosowad, w celu odzwierciedlenia nastepujacych zwrotéw]

Ostrzezenia

[...]

Jesli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych standw lub czynnikéw ryzyka, nalezy omoéwic z pacjentkg
zasadnos¢ stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu].

W razie pogorszenia lub wystapienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymienionych stanéw lub
czynnikow ryzyka kobieta powinna zgtosic sie do lekarza prowadzacego, ktory zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu].

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku niniejszej sekcji]

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wigze sie ze
zwiekszonym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia
nie jest stosowana. Stosowanie produktow zawierajacych lewonorgestrel, norgestimat lub
noretisteron jest zwigzane z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.
Stosowanie innych produktow, takich jak produkt leczniczy [nazwa produktu] moze by¢
zwiazane z dwukrotnie wiekszym ryzykiem. Decyzja o zastosowaniu produktu spoza grupy
najmniejszego ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej powinna zosta¢ podjeta
wylacznie po rozmowie z pacjentka, w celu zapewnienia, ze rozumie ona ryzyko zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzane z produktem leczniczym [nazwa produktu], jak
obecne czynniki ryzyka wpltywaja na to ryzyko oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej jest najwieksze w pierwszym roku stosowania. Istnieja rowniez pewne dowody,
$wiadczace, ze ryzyko jest zwiekszone, gdy zlozone hormonalne srodki antykoncepcyjne sa
przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu wynoszacej 4 tygodnie lub wiecej.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢é w niniejszej sekcji]

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych i nie sq w
cigzy, w okresie roku rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek ryzyko to
moze byc¢ znacznie wieksze, w zaleznosci od czynnikdéw ryzyka wystepujacych u danej
pacjentki (patrz ponizej).

Szacuje sie', ze spo$rdd 10 000 kobiet, ktére stosujq ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace dezogestrel, u okoto 9 do 12 kobiet w okresie roku rozwinie sie

1 Czesto$¢ zostata oszacowana na podstawie wszystkich dostepnych danych epidemiologicznych, z wykorzystaniem
relatywnego ryzyka dla réznych produktéw leczniczych w poréwnaniu do ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.
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zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, w poréwnaniu do okoto 62 kobiet stosujacych ztozone
hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajgce lewonorgestrel.

W obydwu sytuacjach, liczba przypadkdéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
przypadajacych na okres roku jest mniejsza niz oczekiwana liczba przypadkow u kobiet w cigzy
lub w okresie poporodowym.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa moze byé $miertelna w 1-2% przypadkéw.

[W tym miejscu nalezy umiescic¢ niniejszy wykres]

Liczba przypadkow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na 10 000 kobiet
w okresie roku

Liczba
przypadkéw

12 +

0 T T 1

T L Ao T | avinnArmactral_rantainineg CUCc actndanas ~Nacnnactrals
Pacjentki niestosujace zlozonych Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne

hormonalnych_ $rodkow . zawierajace lewonorgestrel Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
antykoncepcyjnych (2 przypadki) (5-7 przypadkow) zawierajace <Dezogestrel>
(9-12 przypadkéw)

[Nalezy zachowad/dodac nastepujgce zwroty(jesli dotyczy)]

U pacjentek stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano
przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwiono$nych, np. watrobowych, krezkowych, nerkowych
lub w zytach i tetnicach siatkéwki.

[Nalezy usung¢ nastepujace zwroty (tam, gdzie ma to zastosowanie)]

Nie rozstrzygnieto, czy pojawienie sie tych objawdw zwigzane jest ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $srodkéw antykoncepcyjnych.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

2 punkt érodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet w okresie roku, w oparciu o relatywne ryzyko wynoszace okoto 2,3
do 3,6 dla ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel w poréwnaniu do sytuacji,
gdy terapia nie jest stosowana.
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Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzyko zylnych powikfan zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne moze znaczaco wzrosngé¢ w przypadku wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka,
szczegolnie, jesli wystepuje kilka czynnikéw ryzyka jednoczesnie (patrz tabela).

Stosowanie produktu leczniczego [nazwa produktu] jest przeciwwskazane, jesli u pacjentki wystepuje
jednoczesnie kilka czynnikow ryzyka, zwiekszajacych ryzyko zakrzepicy zylnej (patrz punkt 4.3). Jesli
u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze
niz suma pojedynczych czynnikédw — w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko zylnej choroby

zakrzepowo-zatorowej. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy
przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka

Uwagi

Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/m?)

Ryzyko istotnie zwieksza sie ze wzrostem BMI.

Jest to szczegodlnie istotne do oceny, jesli wystepuja
rowniez inne czynniki ryzyka.

Dtugotrwate unieruchomienie, rozlegty
zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg
operacyjny w obrebie konczyn
dolnych lub miednicy, zabieg
neurochirurgiczny lub powazny uraz

Uwaga: tymaczasowe
unieruchomienie, w tym podréz
samolotem >4 godzin moze réwniez
stanowi¢ czynnik ryzyka zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej,
szczegolnie u kobiet ze
wspotistniejacymi innymi czynnikami
ryzyka.

W powyzszych sytuacjach zaleca sie przerwanie
stosowania plastréw/tabletek/systemu dopochwowego
na co najmniej 4 tygodnie przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym i nie wznawianie stosowania
produktu przed uptywem dwoch tygodni od czasu
powrotu do sprawnosci ruchowej. Nalezy stosowac
inng metode antykoncepcji, aby unikngé
niezamierzonego zajscia w cigze.

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe, jesli
stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu]
nie przerwano odpowiednio wczesnie.

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie zylnych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicéw, szczegdlnie w
stosunkowo mtodym wieku, np. przed
50 rokiem zycia).

Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczng, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zostac¢ skierowana na konsultacje

u specjalisty

Inne schorzenia zwigzane z zylng
chorobg zakrzepowo-zatorowq

Nowotwor, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot
hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne
choroby jelit (np. choroba Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwisto$¢
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sierpowata

Wiek Szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat

Nie osiagnieto konsensusu, co do mozliwej roli zylakéw oraz zakrzepowego zapalenia zyt
powierzchniowych na wystgpienie lub progresje zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.

Nalezy uwzgledni¢ zwiekszone ryzyko wystgpienia choroby zakrzepowo-zatorowej w cigzy oraz
w szczegdlnosci w 6-tygodniowym okresie poporodowym (,Cigza i laktacja” patrz punkt 4.6).

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystgpienia nastepujacych objawdw nalezy natychmiast
zgtosic sie do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicy zyt gtebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) mogg obejmowac:
- obrzek nogi i/lub stopy lub obrzek wzdtuz zyty w nodze;

- bdl lub tkliwo$¢ w nodze, ktére mogg by¢ odczuwane wytacznie w czasie stania lub
chodzenia;

- zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze; czerwona lub przebarwiona skéra
nogi.
Objawy zatorowosci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) moga obejmowac:

- nagty napad niewyjasnionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddechu;

nagty napad kaszlu, ktéory moze by¢ potaczony z krwiopluciem;

- ostry bél w klatce piersiowej;

- ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.
Niektdre z tych objawdéw (np. ,sptycenie oddechu”, ,kaszel”) sg niespecyficzne i moga by¢
niepoprawnie zinterpretowane jako wystepujace czesciej lub mniej powazne stany (np. zakazenia
uktadu oddechowego).
Inne objawy zamkniecia naczyn moga obejmowac: nagty bol, obrzek oraz lekko niebieskie
przebarwienie konczyn.

Jezeli zamkniecie naczynia wystgpi w oku, objawy mogg obejmowac bezbolesne zaburzenia widzenia,
ktore moga przeksztatci¢ sie w utrate widzenia. W niektérych przypadkach utrata widzenia moze
nastagpi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Badania epidemiologiczne wykazaty zwigzek pomiedzy stosowaniem hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych a zwiekszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawatu
miesnia sercowego) lub incydentdéw naczyniowo-mdézgowych (np. przemijajagcego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypadki tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych moga by¢ $miertelne.

Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych
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Ryzyko wystapienia tetniczych powikfan zakrzepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo-moézgowych
u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne jest zwiekszone u kobiet, u
ktérych wystepujg czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktu leczniczego [nazwa produktu]
jest przeciwwskazane, jezeli u pacjentki wystepuje jeden powazny lub jednoczesnie kilka czynnikow
ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ktére stawiajg pacjentke w grupie wysokiego
ryzyka zakrzepicy tetniczej (patrz punkt 4.3). Jesli u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka,
mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze niz suma pojedynczych czynnikédw — w tym przypadku
nalezy ocenic catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy
przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka

Uwagi

Wiek

Szczegolnie w wieku powyzej 35 lat

Palenie

Nalezy doktadnie pouczy¢ kobiety, aby nie pality, jesli
zamierzajg stosowac ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne. Kobiety w wieku powyzej 35 lat,
ktore nie zaprzestaty palenia, nalezy doktadnie
pouczy¢, aby stosowaty inng metode antykoncepcji.

Nadcis$nienie tetnicze

Otytos$¢ (wskaznik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/m?);

Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI.

Jest to szczegdlnie wazne dla kobiet, u ktérych
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicéw, szczegdlnie w
stosunkowo mtodym wieku, np. przed
50 rokiem zycia).

Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczng, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zostac skierowana na konsultacje u
specjalisty

Migrena

Zwiekszenie czestosci wystepowania lub nasilenia
migreny w trakcie stosowania ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (ktéra
moze zapowiada¢ wystgpienie incydentu naczyniowo-
mozgowego) moze by¢ powodem do
natychmiastowego przerwania stosowania

Inne schorzenia zwigzane ze
zdarzeniami niepozadanymi w obrebie
naczyn

Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady zastawkowe
serca, migotanie przedsionkéw, dyslipoproteinemia
oraz toczen rumieniowaty uktadowy.

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystgpienia nastepujgcych objawdw nalezy natychmiast
zgtosic sie do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne $rodki

antykoncepcyjne.
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Objawy napadu naczyniowo-mdzgowego mogg obejmowac:
- nagte zdretwienie lub ostabienie twarzy, rak lub ndg, szczegdlnie po jednej stronie ciata;

nagte trudnosci z chodzeniem, zawroty gtowy, utrate rdwnowagi lub koordynacji;

- nagte splatanie, trudnosci z méwieniem lub rozumieniem;

nagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub obydwu oczach;

nagte, ciezkie lub diugotrwate bdle gtowy bez przyczyny;

- utrate przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

Przejsciowe objawy sugerujace, ze zdarzenie jest przemijajgcym napadem niedokrwiennym (ang.
transient ischaemic attack, TIA).

Objawy zawatu serca (ang. myocardial infarction, MI) moga by¢ nastepujace:

- bdl, uczucie dyskomfortu, ociezatos¢, uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

- uczucie dyskomfortu promieniujace do plecow, szczeki, gardta, ramienia, zotadka;
- uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

- pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty gtowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

L]
Wymagane badania lekarskie

Przed rozpoczeciem lub wznowieniem stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu] nalezy
zebra¢ kompletny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) i sprawdzi¢, czy pacjentka nie jest w
cigzy. Nalezy dokona¢ pomiaru ci$nienia tetniczego krwi oraz przeprowadzi¢ badanie fizykalne, biorac
pod uwage przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) oraz ostrzezenia (patrz punkt 4.4). Wazne jest
zwroécenie uwagi kobiety na informacje dotyczace zakrzepicy zyt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania
produktu leczniczego [nazwa produktu] w poréwnaniu z innymi ztozonymi hormonalnymi srodkami
antykoncepcyjnymi, objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzen zakrzepowo-
zatorowych tetnic, znane czynniki ryzyka oraz co nalezy robi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy.

Nalezy rowniez poleci¢ kobietom doktadne przeczytanie ulotke i stosowanie sie do znajdujacych sie w
niej zalecen. Czestos$¢ i rodzaj badan powinny zosta¢ dobrane na podstawie przyjetych zalecen praktyki
i dostosowane do kazdej pacjentki.

Nalezy poinformowac kobiety, ze hormonalne srodki antykoncepcyjne nie chronig przed zarazeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innym chorobami przenoszonymi droga pfciowq.

[...]

Punkt 4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy dodad do niniejszej sekcji]
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Podejmujac decyzje o ponownym rozpoczeciu stosowania [nazwa produktu] nalezy wzig¢ pod uwage,
zwiekszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w okresie poporodowym (patrz
punkty 4.2 i 4.4).

Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy odzwierciedli¢ w niniejszej sekcji].

L1

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

U kobiet stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne odnotowano zwiekszone ryzyko
zakrzepicy zyt i tetnic oraz zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru,
przemijajacego napadu niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej oraz zatorowosci ptucnej, zostaty one
szerzej omoéwione w punkcie 4.4.

L1

[Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa lub tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe powinny zostaé
umieszczone w tabeli dziatari niepozadanych z czestosciq ,Rzadko”.]
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11. Ulotka dla pacjenta

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku Ulotki dla pacjenta]

Wazne informacje dotyczace ztozonych srodkow antykoncepcyjnych

e Jesli s stosowane prawidtowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji

e W nieznacznym stopniu zwiekszajq ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zytach i tetnicach,
zwilaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie réwnej
4 tygodnie lub wiecej

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

L1

Punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem (leku) [nazwa produktu]

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku niniejszej sekcji]
Uwagi ogodlne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku [nazwa produktu] nalezy zapoznac¢ sie z informacjami
dotyczacymi zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczeg6lnie wazne, aby zapoznac sie z objawami
wystgpienia zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,Zakrzepy krwi”).

[-1

Kiedy nie stosowac (leku) [nazwa produktu]

[Nalezy dostosowac niniejszgq sekcje, umieszczajgc ponizsze zwroty]

Nie nalezy stosowac leku [nazwa produktu] jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych
ponizej standw. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanéw, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz omodwi z pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

o jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nég (zakrzepica zyt gtebokich), w ptucach (zatorowosc¢ ptucna) lub w innych organach;

e jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobdr
biatka C, niedobdr biatka S, niedobdér antytrombiny III, obecno$¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

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

e jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

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

o jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych choréb, ktére moga zwiekszac ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

— ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionos$nych
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L]

— bardzo wysokie cisnienie krwi;
— bardzo wysokie stezenie ttuszczow we krwi (cholesterolu lub tréjgliceryddw).
— chorobe nazywana hiperhomocysteinemig

e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przeszitosci) rodzaj migreny nazywany ,migreng
Z aurg”;

Kiedy zachowac¢ szczegdlna ostroznosc stosujac lek [nazwa produktu]
[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza

W celu uzyskania opisu objawéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,Jak
rozpoznac powstanie zakrzepdow krwi”.

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

[...

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych
stanow.

Jesli objawy te pojawig sie lub pogorszg w czasie stosowania leku [nazwa produktu], réwniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

[...]

jesli pacjentka ma chorobe Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (przewlekte zapalne
choroby jelit);

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

jesli pacjentka ma zespét hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi powodujace
niewydolnos¢ nerek);

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

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

jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt 2 ,Zakrzepy krwi”.

jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko
mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku [nazwa produktu] po porodzie.

Jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych).

329



e Jesli pacjentka ma zylaki.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek [nazwa produktu] jest
zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia nie
jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac naczynie krwionosne i
spowodowac ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstac
= w zylach (nazywane dalej ,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa™)

= w tetnicach (nazywane dalej ,zakrzepica tetnicza” lub ,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

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

Nalezy pamieta¢, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywotanych
stosowaniem leku [nazwa produktu] jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

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

Czy pacjentka doswiadcza ktéregos z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e obrzek nogi lub obrzek wzdiuz zyty w nodze lub na stopie, | Zakrzepica zyt gtebokich
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:

e bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktére mogq by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia,

¢ zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze

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

e nagty napad niewyjasnionych dusznosci lub Zator tetnicy ptucnej
przyspieszenia oddechu;

e nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktéry moze
by¢ potaczony z pluciem krwig;

e ostry bol w klatce piersiowej, ktéry moze nasilac sie przy
gtebokim oddychaniu;

e ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;
e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

e silny bél w zotadku;
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Jesdli pacjentka nie jest pewna, nalezy zgtosic sie do lekarza,
poniewaz niektdre z tych objawdw, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu mogg zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.
przeziebienie).

Objawy wystepujg najczesciej w jednym oku:
e natychmiastowa utrata widzenia lub

e bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére mogg przeksztatcié
sie w utrate widzenia

Zakrzepica zyt siatkowki
(zakrzep krwi w oku)

e bodl w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, ociezatos¢

e uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

e uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

e uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujace
do plecéw, szczeki, gardta, ramienia i zotadka;

e pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty gtowy;

e skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawat serca

e nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub ndg,
szczegodlnie po jednej stronie ciata;

e nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

e nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

e nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
réwnowagi lub koordynacji;

e nagte, ciezkie lub dtugotrwate bdle gtowy bez znanej
przyczyny;

e utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektérych przypadkach objawy udaru mogaq by¢
krotkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zgtosic¢
sie do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystgpieniem kolejnego udaru.

Udar

e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skdry nég lub
ramion

e silny bdl w zotadku (ostry brzuch)

Zakrzepy krwi blokujace
inne naczynia krwionos$ne
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ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze sie zdarzy¢, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

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

e Jesli zakrzepy krwi formujg sie w zytach znajdujacych sie w nodze lub w stopie, moze to prowadzi¢
do rozwiniecia sie zakrzepicy zyt gtebokich.

e Jesli zakrzep krwi przemiesci sie z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac zatorowosc
ptucna.

e W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ sie w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkdwki).
Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepoéw krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia sie zakrzepdw krwi w zyle jest najwieksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ réwniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie réwnej 4 tygodnie lub wiecej

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza sie, jakkolwiek zawsze jest wieksze w poréwnaniu do sytuaciji,
gdy nie stosuje sie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek [nazwa produktu] ryzyko powstawania zakrzepdw krwi wraca
do normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

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

Catkowite ryzyko powstania zakrzepdw krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
[nazwa produktu] jest niewielkie.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

L]

W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosujg ztozonych hormonalnych
$rodkow antykoncepcyjnych i nie sa w cigzy powstang zakrzepy krwi.

W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktére stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajqce lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy
Krwi.

W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosujq ztozone hormonalne Srodki
antykoncepcyjne zawierajqce dezogestrel np. lek [nazwa produktu], powstang zakrzepy krwi.

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
»~Czynniki, ktore zwiekszajg ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej) [...].
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Ryzyko powstania
zakrzepow krwi w ciagu roku

Kobiety, ktére nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastréw/systemoéw dopochwowych i nie sg w

ciazy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajgce lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek [nazwa produktu] Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa leku] jest niewielkie, jednak
niektére czynniki moga zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wieksze:

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

e jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepow krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepniecia;

e jesli pacjentka musi poddac sie operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
[nazwa leku]na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku [nazwa leku], nalezy zapytac lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie
leku.

e wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);
o jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni
Ryzyko powstania zakrzepdéw krwi zwieksza sie wraz z liczbg czynnikéw ryzyka obecnych u pacjentki.

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

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktérys z wymienionych czynnikdw wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest sie pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku [nazwa
leku].

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku [nazwa leku], np. u kogos z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY
Co moze sie zdarzy¢, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepdw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy mogg spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.
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Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa
leku] jest bardzo mate, ale moze wzrosngc:

e z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

¢ jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego takiego jak [nazwa produktu], zaleca sie zaprzestanie palenia. Jesli
pacjentka nie jest w stanie przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢
stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

e jesli pacjentka ma nadwage;
e jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

e jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszyym wieku
(ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru;

o jesli u pacjentki lub kogos$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom ttuszczéw we
krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw);

e jesli pacjentka ma migreny, a szczegdlnie migreny z aurg;

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

e jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepdw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwiekszone.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych standéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku [nazwa leku], np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

L1

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
[Nastepujacy tekst nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Jak kazdy lek, [nazwa leku] moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystagpia. Jesli wystgpiqg jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegodlnie ciezkie i nieprzemijajace lub
zmiany w stanie zdrowia, ktére pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa leku], nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujgcych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne istnieje zwiekszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow krwi
w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdtowych informacji
dotyczacych réznych czynnikdw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac sie z punktem 2 ,Informacje wazne przed zastosowaniem (leku)
[nazwa leku]”.
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[Nalezy umiesci¢ ponizsze zwroty i ujednolici¢ czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych
z zamieszczong w ChPL]

e szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:

(0]

(0]

(0]

(0}

w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich)

w ptucach (np. zatorowos$c¢ ptucna)

zawat serca

udar

miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny

zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepujg
jakiekolwiek inne czynniki zwiekszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych informacji
dotyczacych czynnikow zwiekszajacych ryzyko powstania zakrzepdw krwi i objawdw wystgpienia
zakrzepow krwi)

L]
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Aneks 111.C — zlozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace dienogest
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[Dotyczy wszystkich produktéw zawierajacych dienogest wymienionych w Aneksie 1,
istniejgce druki informacyjne zostang dostosowane (poprzez odpowiednio wstawienie, zastapienie lub
usuniecie tekstu) w celu odzwierciedlenia zatwierdzonych zwrotdw, znajdujacych sie ponizej]

I. Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.1. - Wskazania do stosowania

[Ponizszy tekst nalezy umiesci¢ na koricu niniejszej sekcji]
[...]

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego [nazwa produktu] powinna zostac¢ podjeta na podstawie
indywidualnej oceny czynnikdw ryzyka u kobiety, zwtaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem produktu
leczniczego [nazwa produktu], w odniesieniu do innych ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

Punkt 4.3 - Przeciwwskazania

[Niniejsza sekcje nalezy uaktualni¢ umieszczajac nastepujgce przeciwwskazania]

Ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nie nalezy stosowaé w nastepujacych
przypadkach.

[...]

e Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism,
VTE)

o Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona przeciwzakrzepowymi produktami
leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica zyt
gtebokich (ang. deep venous thrombosis, DVT), zatorowos$¢ ptucna (ang. pulmonary
embolism, PE).

0 Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej np. opornos¢ na aktywne biatko C (ang. activated protein C, APC) (w tym
czynnik V Leiden) niedobor antytrombiny III, niedobdr biatka C, niedobdr biatka S

o Rozlegty zabieg operacyjny zwigzany z dtugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkt 4.4)

o Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wystepowania wielu
czynnikoéw ryzyka (patrz punkt 4.4).

e Wystepowanie lub ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial
thromboembolism, ATE)

o Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynne (np. zawat miesnia sercowego) lub
objawy prodromalne (np. dfawica piersiowa)

o Choroby naczyn mdzgowych - czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w
wywiadzie (np. przemijajacy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack, TIA)
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o Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktonnos$édo wystepowania tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemia i obecnos$¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy)

0 Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie
o Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic z powodu wystepowania wielu
czynnikéw ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wystepowania jednego z powaznych czynnikéw
ryzyka, takich jak:
e cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi
e ciezkie nadcisnienie tetnicze

e ciezka dyslipoproteinemia

[...]

Punkt 4.4 - Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
[Niniejszg sekcje nalezy dostosowad, w celu odzwierciedlenia nastepujacych zwrotéw]

OstrzezZenia

[...]

Jesli wystepuje ktérykolwiek z ponizszych stanoéw lub czynnikdéw ryzyka, nalezy omoéwic z pacjentkg
zasadnos¢ stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu].

W razie pogorszenia lub wystgpienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymienionych stanéw lub
czynnikow ryzyka kobieta powinna zgtosic sie do lekarza prowadzacego, ktéry zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu leczniczego [hazwa produktu].

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku niniejszej sekcji]

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wigze sie ze
zwiekszonym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia
nie jest stosowana. Stosowanie produktow zawierajacych lewonorgestrel, norgestimat lub
noretisteron jest zwiazane z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.
Nie okreslono dotychczas ryzyka stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu] w
porownaniu z tymi produktami o matym ryzyku. Decyzja o zastosowaniu produktu spoza
grupy produktow znanych z najnizszego ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
powinna zosta¢ podjeta wytacznie po rozmowie z pacjentka, w celu zapewnienia, ze rozumie
ona ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwiazane ze ztozonymi hormonalnymi
srodkami antykoncepcyjnymi, jak obecne czynniki ryzyka wptywaja na to ryzyko oraz, ze
ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwieksze w pierwszym roku
stosowania. Istnieja pewne dowody, swiadczace o tym, ze ryzyko zwieksza sie, gdy zlozone
hormonalne $rodki antykoncepcyjne sa przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu
rownej 4 tygodnie lub wiecej.

[Dotyczy podawanych doustnie produktow leczniczych zawierajacych dienogest w
potaczeniu z mata dawka (<50 pg) etynyloestradiolu]

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]
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U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg ztozonych srodkdéw antykoncepcyjnych i nie sg
w cigzy, w okresie roku rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek ryzyko to
moze by¢ znacznie wieksze, w zaleznosci od czynnikéw ryzyka wystepujacych u danej
pacjentki (patrz ponizej).

Badania epidemiologiczne w grupie kobiet, ktére stosujg ztozone srodki antykoncepcyjne
(<50 ug etynyloestradiolu) wykazaty, ze w okresie roku, u okoto 6 do 12 kobiet na 10 000
rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.

Szacuje sie, ze spos$rod 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, u okoto 6* kobiet w okresie roku rozwinie sie
zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.

Ograniczone dane epidemiologiczne sugerujg, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
przy stosowaniu ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych dienogest
moze by¢ podobne do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem ztozonych hormonalnych $srodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.

Powyzsza liczba przypadkow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na okres
roku jest mniejsza niz oczekiwana liczba przypadkow u kobiet w cigzy lub w okresie
poporodowym.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa moze byé $miertelna w 1-2% przypadkéw.

[Dotyczy produktéw leczniczych zawierajacych dienogest w potaczeniu z estradiolu
walerianianem]

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktdre nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych i nie sa w cigzy, w okresie roku rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa. Jakkolwiek ryzyko to moze by¢ znacznie wieksze, w zaleznosci od czynnikéw ryzyka
wystepujacych u danej pacjentki (patrz ponizej).

Badania epidemiologiczne w grupie kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne (<50 ug etynyloestradiolu) wykazaty, ze w okresie roku, u okoto 6 do
12 kobiet na 10 000 rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.

Szacuje sie, ze spos$rod 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajgce lewonorgestrel, u okoto 6 kobiet w okresie roku rozwinie sie
zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.

Dotychczas nie ustalono, jak odnosi sie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzane
ze stosowaniem ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych
[progestagen] w potaczeniu z estradiolem do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych niskie dawki lewonorgestrelu.

Liczba przypadkdéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na okres roku u
kobiet stosujacych mate dawki ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest
mniejsza niz oczekiwana liczba przypadkow u kobiet w cigzy lub w okresie poporodowym.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa moze byé¢ $miertelna w 1-2% przypadkéw.

1 Punkt $rodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet w okresie roku, w oparciu o relatywne ryzyko wynoszace okoto 2,3
do 3,6 dla ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel w pordwnaniu do sytuacji,
gdy terapia nie jest stosowana.
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[Dotyczy produktéw zawierajacych dienogest wymienionych w Aneksie 1]

[Nalezy zachowad/dodacl nastepujace zwroty (jesli dotyczy)]

U pacjentek stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano
przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwiono$nych, np. watrobowych, krezkowych, nerkowych
lub w zytach i tetnicach siatkdwki.

[Nalezy usungé nastepujgce zwroty (tam, gdzie ma to zastosowanie)]

Nie rozstrzygnieto, czy pojawienie sie tych objawdw zwigzane jest ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $srodkéw antykoncepcyjnych.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzyko zylnych powiktan zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne moze znaczgco wzrosnac¢ w przypadku wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka,
szczegolnie, jesli wystepuje kilka czynnikéw ryzyka jednoczesnie (patrz tabela).

Stosowanie produktu leczniczego [nazwa produktu] jest przeciwwskazane, jesli u pacjentki wystepuje
jednoczesnie kilka czynnikdw ryzyka, zwiekszajacych ryzyko zakrzepicy zylnej (patrz punkt 4.3). Jesli
u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze
niz suma pojedynczych czynnikdw — w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy
przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka Uwagi

Otytos$¢ (wskaznik masy ciata (BMI) Ryzyko istotnie zwieksza sie ze wzrostem BMI.

. . 2
powyzej 30 kg/m”) Jest to szczegodlnie istotne do oceny, jesli wystepuja

réwniez inne czynniki ryzyka.

Ditugotrwate unieruchomienie, rozlegty | W powyzszych sytuacjach zaleca sie przerwanie
zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg | stosowania plastrow/tabletek/systemu dopochwowego

operacyjny w obrebie konczyn na co najmniej 4 tygodnie przed planowanym
dolnych lub miednicy, zabieg zabiegiem chirurgicznym i nie wznawianie stosowania
neurochirurgiczny lub powazny uraz produktu przed uptywem dwéch tygodni od czasu

powrotu do sprawnosci ruchowej. Nalezy stosowac
inng metode antykoncepcji, aby unikngé
niezamierzonego zajscia w cigze.

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe, jesli
stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu]
nie przerwano odpowiednio wczesnie.

Uwaga: tymaczasowe
unieruchomienie, w tym podréz
samolotem >4 godzin moze réwniez
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stanowi¢ czynnik ryzyka zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej,
szczegollnie u kobiet ze
wspétistniejgcymi innymi czynnikami

ryzyka.

Dodatni wywiad rodzinny Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczng, przed
(wystepowanie zylnych zaburzen podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa | hormonalnego srodka antykoncepcyjnego kobieta
badz rodzicéw, szczegdlnie w powinna zostac skierowana na konsultacje

stosunkowo mtodym wieku, np. przed | u specjalisty
50 rokiem zycia).

Inne schorzenia zwigzane z zylng Nowotwor, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot
chorobg zakrzepowo-zatorowg hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne
choroby jelit (np. choroba Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwistos$c
sierpowata

Wiek Szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat

Nie osiggnieto konsensusu, co do mozliwej roli zylakow oraz zakrzepowego zapalenia zyt
powierzchniowych na wystgpienie lub progresje zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.

Nalezy uwzgledni¢ zwiekszone ryzyko wystgpienia choroby zakrzepowo-zatorowej w cigzy oraz
w szczegdlnosci w 6-tygodniowym okresie poporodowym (,,Cigza i laktacja” patrz punkt 4.6).

Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicy zyt glebokich oraz zatorowosci

ptucnej)

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystapienia nastepujacych objawdéw nalezy natychmiast
zgtosic¢ sie do lekarza i powiedzieé personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne Srodki
antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicy zyt gtebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) mogq obejmowac:
- obrzek nogi i/lub stopy lub obrzek wzdtuz zyty w nodze;

- bol lub tkliwos$¢ w nodze, ktdre mogg by¢ odczuwane wytgcznie w czasie stania lub
chodzenia;

- zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze; czerwona lub przebarwiona skéra
nogi.
Objawy zatorowosci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) mogg obejmowac:
- nagty napad niewyjasnionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddechu;
- nagty napad kaszlu, ktéry moze by¢ potaczony z krwiopluciem;
- ostry boél w klatce piersiowej;

- ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

przyspieszone lub nieregularne bicie serca.
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Niektore z tych objawéw (np. ,sptycenie oddechu”, ,kaszel”) sa niespecyficzne i moga byc¢
niepoprawnie zinterpretowane jako wystepujace czesciej lub mniej powazne stany (np. zakazenia
uktadu oddechowego).

Inne objawy zamkniecia naczyn moga obejmowac: nagty bol, obrzek oraz lekko niebieskie
przebarwienie konczyn.

Jezeli zamkniecie naczynia wystgpi w oku, objawy mogg obejmowac bezbolesne zaburzenia widzenia,
ktore moga przeksztatci¢ sie w utrate widzenia. W niektérych przypadkach utrata widzenia moze
nastgpic¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Badania epidemiologiczne wykazaty zwigzek pomiedzy stosowaniem hormonalnych srodkéow
antykoncepcyjnych a zwiekszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawatu
miesnia sercowego) lub incydentéw naczyniowo-mdzgowych (np. przemijajagcego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypadki tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych moga by¢ $miertelne.

Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Ryzyko wystgpienia tetniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo-mozgowych
u pacjentek stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne jest zwiekszone u kobiet, u
ktorych wystepujg czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktu leczniczego [nazwa produktu]
jest przeciwwskazane, jezeli u pacjentki wystepuje jeden powazny lub jednoczesnie kilka czynnikow
ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ktdre stawiajg pacjentke w grupie wysokiego
ryzyka zakrzepicy tetniczej (patrz punkt 4.3). Jesli u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka,
mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze niz suma pojedynczych czynnikdw — w tym przypadku
nalezy oceni¢ catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy
przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka Uwagi
Wiek Szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat
Palenie Nalezy dokfadnie pouczy¢ kobiety, aby nie pality, jesli

zamierzajg stosowac ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne. Kobiety w wieku powyzej 35 lat,
ktére nie zaprzestaty palenia, nalezy doktadnie
pouczy¢, aby stosowaty inng metode antykoncepcji.

Nadcisnienie tetnicze

Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI) Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI.

. 2y.
powyzej 30 kg/m"); Jest to szczegodlnie wazne dla kobiet, u ktérych

wystepujg réwniez inne czynniki ryzyka

Dodatni wywiad rodzinny Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczng, przed
(wystepowanie tetniczych zaburzen podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa | hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego kobieta
badz rodzicéw, szczegdlnie w powinna zostac skierowana na konsultacje u
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stosunkowo mtodym wieku, np. przed
50 rokiem zycia).

specjalisty

Migrena

Zwiekszenie czestosci wystepowania lub nasilenia
migreny w trakcie stosowania ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (ktéra
moze zapowiadac wystgpienie incydentu naczyniowo-
mozgowego) moze by¢ powodem do
natychmiastowego przerwania stosowania

Inne schorzenia zwigzane ze
zdarzeniami niepozadanymi w obrebie
naczyn

Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady zastawkowe
serca, migotanie przedsionkow, dyslipoproteinemia
oraz toczen rumieniowaty uktadowy.

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystgpienia nastepujgcych objawdw nalezy natychmiast

zgtosic sie do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne $rodki

antykoncepcyjne.

Objawy napadu naczyniowo-mozgowego mogg obejmowac:

- nagte zdretwienie lub ostabienie twarzy, rak lub ndg, szczegdlnie po jednej stronie ciata;

nagte trudnosci z chodzeniem, zawroty gtowy, utrate rownowagi lub koordynacji;
nagte splatanie, trudnosci z méwieniem lub rozumieniem;
nagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub obydwu oczach;

nagte, ciezkie lub dtugotrwate bdle gtowy bez przyczyny;

- utrate przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

Przejsciowe objawy sugerujace, ze zdarzenie jest przemijajgcym napadem niedokrwiennym (ang.

transient ischaemic attack, TIA).

Objawy zawatu serca (ang. myocardial infarction, MI) moga by¢ nastepujace:

- bdl, uczucie dyskomfortu, ociezatos¢, uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej,

ramieniu lub ponizej mostka;

- uczucie dyskomfortu promieniujace do plecow, szczeki, gardta, ramienia, zotadka;

uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty gtowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

L1

Wymagane badania lekarskie
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Przed rozpoczeciem lub wznowieniem stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu] nalezy
zebrac¢ kompletny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) i i sprawdzi¢, czy pacjentka nie jest cigzy.
Nalezy dokona¢ pomiaru ci$nienia tetniczego krwi oraz przeprowadzi¢ badanie fizykalne, biorac pod
uwage przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) oraz ostrzezenia (patrz punkt 4.4). Wazne jest zwrdcenie
uwagi kobiety na informacje dotyczace zakrzepicy zyt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania produktu
leczniczego [nazwa produktu] w poréwnaniu z innymi ztozonymi hormonalnymi srodkami
antykoncepcyjnymi, objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzen zakrzepowo-
zatorowych tetnic, znane czynniki ryzyka oraz co nalezy robi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy.

Nalezy réwniez poleci¢ kobietom doktadne przeczytanie ulotki i stosowanie sie do znajdujacych sie w
niej zalecen. Czestos$¢ i rodzaj badan powinny zosta¢ dobrane na podstawie przyjetych zalecen praktyki
i dostosowane do kazdej pacjentki.

Nalezy poinformowac kobiety, ze hormonalne srodki antykoncepcyjne nie chronig przed zarazeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innym chorobami przenoszonymi drogg ptciowa.

[...]

Punkt 4.6 Wpltyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy dodaé do niniejszej sekcji]

Podejmujac decyzje o ponownym rozpoczeciu stosowania [nazwa produktu] nalezy wzig¢ pod uwage,
zwiekszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w okresie poporodowym (patrz
punkty 4.2 i 4.4).

(patrz punkt 4.2 i 4.4).

Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy odzwierciedli¢ w niniejszej sekcji].

L]

Opis wybranych dziatan niepozadanych

U kobiet stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne odnotowano zwiekszone ryzyko
zakrzepicy zyt i tetnic oraz zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru,
przemijajacego napadu niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej oraz zatorowosci ptucnej, zostaty one
szerzej omowione w punkcie 4.4.

L1

[Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa lub tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe powinny zostaé
umieszczone w tabeli dziatari niepozadanych z czestosciq ,Rzadko”.]
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11. Ulotka dla pacjenta

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku Ulotki dla pacjenta]

Wazne informacje dotyczace ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych

e Jesli s stosowane prawidtowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji

e W nieznacznym stopniu zwiekszajq ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zytach i tetnicach,
zwilaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie réwnej
4 tygodnie lub wiecej

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

L1

Punkt 2.-Informacje wazne przed zastosowaniem (leku) [nazwa produktu]

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku niniejszej sekcji]
Uwagi ogodlne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku [nazwa produktu] nalezy zapoznac¢ sie z informacjami
dotyczacymi zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczegélnie wazne, aby zapoznac sie z objawami
wystgpienia zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,Zakrzepy krwi”).

[-1

Kiedy nie stosowac (leku) [nazwa produktu]

[Nalezy dostosowac niniejszgq sekcje, umieszczajgc ponizsze zwroty]

Nie nalezy stosowac leku [nazwa produktu] jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych
ponizej standw. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanéw, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz omdwi z pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

o jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nég (zakrzepica zyt gtebokich), w ptucach (zatorowosc¢ ptucna) lub w innych organach;

o jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przykfad niedobér
biatka C, niedobdr biatka S, niedobdér antytrombiny III, obecno$¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

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

e jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

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

o jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych choroéb, ktére moga zwiekszac ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

— ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionos$nych
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— bardzo wysokie ci$nienie krwi;
— bardzo wysokie stezenie ttuszczéow we krwi (cholesterolu lub tréjgliceryddw).
— chorobe nazywana hiperhomocysteinemig

e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przeszitosci) rodzaj migreny nazywany ,migreng
Z aurg”;

Kiedy zachowa¢ szczeg6lna ostroznosc¢ stosujac lek [nazwa produktu]
[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza

W celu uzyskania opisu objawdw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,Jak
rozpoznac powstanie zakrzepdow krwi”.

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

[...

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych
stanow.

Jesli objawy te pojawig sie lub pogorszg w czasie stosowania leku [nazwa produktu], rdwniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

[...]

jesli pacjentka ma chorobe Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (przewlekte zapalne
choroby jelit);

jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajgca na naturalny system
obronny);

jesli pacjentka cierpi na zesp6t hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi powodujace
niewydolnos¢ nerek);

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

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

jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt 2 ,Zakrzepy krwi”.

jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko
mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku [nazwa produktu] po porodzie.

Jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych).
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e Jesli pacjentka ma zylaki.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek [nazwa produktu] jest
zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia nie
jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac naczynie krwionosne i
spowodowac ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstac
= w zylach (nazywane dalej ,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa™)

= w tetnicach (nazywane dalej ,zakrzepica tetnicza” lub ,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

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

Nalezy pamieta¢, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywotanych
stosowaniem leku [nazwa produktu] jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

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

Czy pacjentka doswiadcza ktéregos z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e obrzek nogi lub obrzek wzdiuz zyty w nodze lub na stopie, | Zakrzepica zyt gtebokich
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:

e bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktére mogq by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia,

¢ zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze

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

e nagty napad niewyjasnionych dusznosci lub Zator tetnicy ptucnej
przyspieszenia oddechu;

e nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktéry moze
by¢ potaczony z pluciem krwig;

e ostry bol w klatce piersiowej, ktéry moze nasilac sie przy
gtebokim oddychaniu;

e ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;
e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

e silny bél w zotadku;
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Jesdli pacjentka nie jest pewna, nalezy zgtosic sie do lekarza,
poniewaz niektdre z tych objawdw, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu mogg zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.
przeziebienie).

Objawy wystepujg najczesciej w jednym oku:
e natychmiastowa utrata widzenia lub

e bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére mogg przeksztatcié
sie w utrate widzenia

Zakrzepica zyt siatkowki
(zakrzep krwi w oku)

e bodl w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, ociezatos¢

e uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

e uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

e uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujace
do plecéw, szczeki, gardta, ramienia i zotadka;

e pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty gtowy;

e skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawat serca

e nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub ndg,
szczegodlnie po jednej stronie ciata;

e nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

e nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

e nagle zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
réwnowagi lub koordynacji;

e nagte, ciezkie lub dtugotrwate bdle gtowy bez znanej
przyczyny;

e utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektérych przypadkach objawy udaru mogaq by¢
krétkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zgtosic¢
sie do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystgpieniem kolejnego udaru.

Udar

e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skdry nég lub
ramion

e silny bdl w zotadku (ostry brzuch)

Zakrzepy krwi blokujace
inne naczynia krwionos$ne
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ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze sie zdarzy¢, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

e Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwiekszonym
ryzykiem wystgpienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna). Cho¢ te dziatania niepozadane
wystepujg rzadko. Najczesciej wystepujg one w pierwszym roku stosowania ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

e Jesli zakrzepy krwi formujg sie w zytach znajdujacych sie w nodze lub w stopie, moze to prowadzi¢
do rozwiniecia sie zakrzepicy zyt gtebokich.

e Jesli zakrzep krwi przemiesci sie z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac zatorowosc
ptucna.

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

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia sie zakrzepdw krwi w zyle jest najwieksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ réwniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie réwnej 4 tygodnie lub wiecej

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

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek [nazwa produktu] ryzyko powstawania zakrzepdw krwi wraca
do normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

0Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego zfozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.
[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

L1

W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosujg ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych i nie sa w cigzy powstang zakrzepy krwi.

W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktére stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajqce lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy
Krwi.

Dotychczas nie ustalono, jak odnosi sie ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze
stosowaniem leku [nazwa leku] do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajgcych lewonorgestrel.

Ryzyko powstania zakrzepdéw krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
~Czynniki, ktore zwiekszajg ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej)|[...].
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Ryzyko powstania
zakrzepow krwi w ciagu roku

Kobiety, ktére nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systeméw dopochwowych i nie sg w

ciazy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajgce lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek [nazwa produktu] Jeszcze nieznane.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa leku] jest niewielkie, jednak
niektére czynniki moga zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wieksze:

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

o jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos$¢ zakrzepow krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepniecia;

e jesli pacjentka musi poddac sie operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
[nazwa leku] na kilka tygodni przed operacjg lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku [nazwa leku], nalezy zapytac lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie
leku.

e wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);
o jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni
Ryzyko powstania zakrzepéw krwi zwieksza sie wraz z liczbg czynnikéw ryzyka obecnych u pacjentki.

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

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktérys z wymienionych czynnikdw wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest sie pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku [nazwa
leku].

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli jakikolwiek z powyzszych standw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku [nazwa leku], np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY
Co moze sie zdarzy¢, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepdw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowaé powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.
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Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa
leku] jest bardzo mate, ale moze wzrosnac:

e z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

o jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego takiego jak [nazwa produktu], zaleca sie zaprzestanie palenia. Jesli
pacjentka nie jest w stanie przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢
stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

e jesli pacjentka ma nadwage;
e jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

e jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mitodszyym wieku
(ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru;

o jesli u pacjentki lub kogos$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom ttuszczéw we
krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw);

e jesli pacjentka cierpi ma migreny, a szczegdlnie migreny z aurg;

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

e jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepdw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwiekszone.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku [nazwa leku], np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

L]

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
[Nastepujacy tekst nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Jak kazdy lek, [nazwa leku] moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli wystapiq jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegodlnie ciezkie i nieprzemijajace lub
zmiany w stanie zdrowia, ktére pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa leku], nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne istnieje zwiekszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow krwi
w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdtowych informacji
dotyczacych réznych czynnikdw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac¢ sie z punktem 2 ,Informacje wazne przed zastosowaniem (leku)
[nazwa leku]”.
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[Nalezy umiesci¢ ponizsze zwroty i ujednolici¢ czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
z zamieszczong w ChPL]

e szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przykiad:
0o w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich)
o w ptucach (np. zatorowos¢ ptucna)
o zawat serca
o udar
o miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny
o zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepdw krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepujq
jakiekolwiek inne czynniki zwiekszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych informacji
dotyczacych czynnikdw zwiekszajacych ryzyko powstania zakrzepdéw krwi i objawdw wystgpienia
zakrzepow krwi)

L]
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Aneks 111.D — ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace drospirenon
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[Dotyczy wszystkich produktéw zawierajacych drospirenon wymienionych w Aneksie 1,
istniejgce druki informacyjne zostang dostosowane (poprzez odpowiednio wstawienie, zastapienie lub
usuniecie tekstu) w celu odzwierciedlenia zatwierdzonych zwrotdw, znajdujacych sie ponizej]

I. Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.1. - Wskazania do stosowania

[Ponizszy tekst nalezy umiesci¢ na koricu niniejszej sekcji]
[...]

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego [nazwa produktu] powinna zostac¢ podjeta napodstawie
indywidualnej oceny czynnikdw ryzyka u kobiety, zwtaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem produktu
leczniczego [nazwa produktu], w odniesieniu do innych ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

Punkt 4.3 - Przeciwwskazania

[Niniejszq sekcje nalezy uaktualni¢ umieszczajac nastepujgce przeciwwskazania]

Ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nie nalezy stosowaé w nastepujacych
przypadkach.

[...]

e Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism,
VTE)

o Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona przeciwzakrzepowymi produktami
leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica zyt
gtebokich (ang. deep venous thrombosis, DVT), zatorowos$¢ ptucna (ang. pulmonary
embolism, PE).

0 Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej np. opornos¢ na aktywne biatko C (ang. activated protein C, APC) (w tym
czynnik V Leiden) niedobor antytrombiny III, niedobdr biatka C, niedobédr biatka S

o Rozleglty zabieg operacyjny zwigzany z dtugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkt 4.4)

o Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wystepowania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4).

e Wystepowanie lub ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial
thromboembolism, ATE)

o Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynne (np. zawat miesnia sercowego) lub
objawy prodromalne (np. dfawica piersiowa)
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o Choroby naczyn mézgowych - czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w
wywiadzie (np. przemijajacy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack, TIA)

o Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktonnos¢ do wystepowania tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemia i obecnos$¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy)

0 Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie
o Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic z powodu wystepowania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wystepowania jednego z powaznych czynnikow
ryzyka, takich jak:
e cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi
e ciezkie nadcisnienie tetnicze

e ciezka dyslipoproteinemia

[...]

Punkt 4.4 - Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
[Niniejszg sekcje nalezy dostosowad, w celu odzwierciedlenia nastepujacych zwrotéw]

OstrzezZenia

[...]

Jesli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych standw lub czynnikéw ryzyka, nalezy omoéwic z pacjentkg
zasadnos¢ stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu].

W razie pogorszenia lub wystgpienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymienionych stanéw lub
czynnikow ryzyka kobieta powinna zgtosic sie do lekarza prowadzacego, ktory zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu leczniczego [hazwa produktu].

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku niniejszej sekcji]

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wigze sie ze
zwiekszonym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia
nie jest stosowana. Stosowanie produktéw zawierajacych lewonorgestrel, norgestimat lub
noretisteron jest zwigzane z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.
Stosowanie innych produktéw, takich jak produkt leczniczy [nazwa produktu] moze by¢
zwiazane z dwukrotnie wiekszym ryzykiem. Decyzja o zastosowaniu produktu spoza grupy
najmniejszego ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej powinna zosta¢ podjeta
wylacznie po rozmowie z pacjentka, w celu zapewnienia, Zze rozumie ona ryzyko zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzane z produktem leczniczym [nazwa produktu], jak
obecne czynniki ryzyka wptywaja na to ryzyko oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej jest najwieksze w pierwszym roku stosowania. Istnieja pewne dowody,
swiadczace, ze ryzyko zwieksza sie, gdy ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne sa
przyjmowane ponowhnie po przerwie w stosowaniu wynoszacej 4 tygodnie lub wiecej.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosuja ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych i
nie sg w cigzy, w okresie roku rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek, ryzyko to
moze by¢ znacznie wyzsze, w zaleznosci od czynnikdw ryzyka wystepujacych u danej pacjentki (patrz
ponizej).
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Szacuje sie’, ze sposrdd 10 000 kobiet, ktdre stosujg ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyijne
zawierajace drospirenon, u okoto 9 do 12 kobiet w okresie roku rozwinie sie zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa, w poréwnaniu do okoto 62 kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajgce lewonorgestrel.

W obydwu sytuacjach, liczba przypadkéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na
okres roku jest mniejsza niz oczekiwana liczba przypadkdéw u kobiet w cigzy lub w okresie
poporodowym.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa moze byé $miertelna w 1-2% przypadkéw.

[W tym miejscu nalezy umiescic niniejszy wykres]

Liczba przypadkow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na 10 000 kobiet
w okresie roku

Liczba
przypadkéw

12 +

Pacjentki niestosujace ztozonych Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
hormonalnych $rodkéw zawierajace lewonorgestrel Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
antykoncepcyjnych (2 przypadki) (5-7 przypadkéw) zawierajace<Drospirenon>

(9-12 przypadkéw)

[Nalezy zachowad/dodac nastepujace zwroty]

U pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano
przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwionosnych, np. watrobowych, krezkowych, nerkowych
lub w zytach i tetnicach siatkdwki.

[Nalezy usungé nastepujgce zwroty (tam, gdzie ma to zastosowanie)]

Nie rozstrzygnieto, czy pojawienie sie tych objawow zwigzane jest ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

1 Czesto$¢ zostata oszacowana na podstawie wszystkich dostepnych danych epidemiologicznych, z wykorzystaniem
relatywnego ryzyka dla réznych produktéw leczniczych w poréwnaniu do ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.

2 punkt érodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet w okresie roku, w oparciu o relatywne ryzyko wynoszace okoto 2,3
do 3,6 dla ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel w poréwnaniu do sytuacji,
gdy terapia nie jest stosowana.
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[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzyko zylnych powikfan zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne moze znaczaco wzrosngé¢ w przypadku wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka,
szczegolnie, jesli wystepuje kilka czynnikéw ryzyka jednoczesnie (patrz tabela).

Stosowanie produktu leczniczego [nazwa produktu] jest przeciwwskazane, jesli u pacjentki wystepuje
jednoczesnie kilka czynnikow ryzyka, zwiekszajacych ryzyko zakrzepicy zylnej (patrz punkt 4.3). Jesli
u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze
niz suma pojedynczych czynnikédw — w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko zylnej choroby

zakrzepowo-zatorowej. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy
przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka

Uwagi

Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/m?)

Ryzyko istotnie zwieksza sie ze wzrostem BMI.

Jest to szczegodlnie istotne do oceny, jesli wystepuja
rowniez inne czynniki ryzyka.

Dtugotrwate unieruchomienie, rozlegty
zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg
operacyjny w obrebie kornczyn
dolnych lub miednicy, zabieg
neurochirurgiczny lub powazny uraz

Uwaga: tymaczasowe
unieruchomienie, w tym podréz
samolotem >4 godzin moze réwniez
stanowi¢ czynnik ryzyka zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej,
szczegolnie u kobiet ze
wspotistniejacymi innymi czynnikami
ryzyka.

W powyzszych sytuacjach zaleca sie przerwanie
stosowania plastréw/tabletek/systemu dopochwowego
na co najmniej 4 tygodnie przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym i nie wznawianie stosowania
produktu przed uptywem dwoch tygodni od czasu
powrotu do sprawnosci ruchowej. Nalezy stosowac
inng metode antykoncepcji, aby unikngé
niezamierzonego zajscia w cigze.

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe, jesli
stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu]
nie przerwano odpowiednio wczesnie.

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie zylnych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicéw, szczegdlnie w
stosunkowo mtodym wieku, np. przed
50 rokiem zycia).

Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczng, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
hormonalnego srodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zostac¢ skierowana na konsultacje

u specjalisty

Inne schorzenia zwigzane z zylng
chorobg zakrzepowo-zatorowg

Nowotwor, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot
hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne
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choroby jelit (np. choroba Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwistos¢
sierpowata

Wiek Szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat

Nie osiggnieto konsensusu, co do mozliwej roli zylakdw oraz zakrzepowego zapalenia zyt
powierzchniowych na wystgpienie lub progresje zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.

Nalezy uwzgledni¢ zwiekszone ryzyko wystgpienia choroby zakrzepowo-zatorowej w cigzy oraz
w szczegdlnosci w 6-tygodniowym okresie poporodowym (,Cigza i laktacja” patrz punkt 4.6.

Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicy zyt glebokich oraz zatorowosci

ptucnej)

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystapienia nastepujacych objawdéw nalezy natychmiast
zgtosic¢ sie do lekarza i powiedzieé personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne Srodki
antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicy zyt gtebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) mogq obejmowac:
- obrzek nogi i/lub stopy lub obrzek wzdtuz zyty w nodze;

- bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktére mogg by¢ odczuwane wytacznie w czasie stania lub
chodzenia;

- zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze; czerwona lub przebarwiona skéra

nogi.
Objawy zatorowosci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) mogg obejmowac:

- nagty napad niewyjasnionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddechu;

- nagty napad kaszlu, ktéry moze by¢ potaczony z krwiopluciem;

- ostry boél w klatce piersiowej;

- ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.
Niektdre z tych objawéw (np. ,sptycenie oddechu”, ,kaszel”) sg niespecyficzne i moga by¢
niepoprawnie zinterpretowane jako wystepujace czesciej lub mniej powazne stany (np. zakazenia
uktadu oddechowego).
Inne objawy zamkniecia naczyn moga obejmowac: nagty bdl, obrzek oraz lekko niebieskie
przebarwienie konczyn.

Jezeli zamkniecie naczynia wystgpi w oku, objawy mogg obejmowac bezbolesne zaburzenia widzenia,
ktére mogg przeksztaitci¢ sie w utrate widzenia. W niektérych przypadkach utrata widzenia moze
nastapi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Badania epidemiologiczne wykazaty zwigzek pomiedzy stosowaniem hormonalnych $srodkdéw
antykoncepcyjnych a zwiekszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawatu
miesnia sercowego) lub incydentéw naczyniowo-mozgowych (np. przemijajacego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypadki tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych mogg by¢ smiertelne.
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Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Ryzyko wystapienia tetniczych powikfan zakrzepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo-moézgowych

u pacjentek stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne jest zwiekszone u kobiet, u

ktorych wystepujg czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktu leczniczego [nazwa produktu]

jest przeciwwskazane, jezeli u pacjentki wystepuje jeden powazny lub jednoczesnie kilka czynnikéw
ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ktdre stawiajg pacjentke w grupie wysokiego

ryzyka zakrzepicy tetniczej (patrz punkt 4.3). Jesli u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka,
mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze niz suma pojedynczych czynnikédw — w tym przypadku

nalezy oceni¢ catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy

przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka

Uwagi

Wiek

Szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat

Palenie

Nalezy dokfadnie pouczy¢ kobiety, aby nie pality, jesli
zamierzajg stosowac ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne. Kobiety w wieku powyzej 35 lat,
ktére nie zaprzestaty palenia, nalezy doktadnie
pouczy¢, aby stosowaty inng metode antykoncepcji.

Nadcis$nienie tetnicze

Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/m?);

Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI.

Jest to szczegodlnie wazne dla kobiet, u ktérych
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicéw, szczegdlnie w
stosunkowo mtodym wieku, np. przed
50 rokiem zycia).

Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczng, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zostac skierowana na konsultacje u
specjalisty

Migrena

Zwiekszenie czestosci wystepowania lub nasilenia
migreny w trakcie stosowania ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (ktora
moze zapowiada¢ wystgpienie incydentu naczyniowo-
mdzgowego) moze by¢ powodem do
natychmiastowego przerwania stosowania

Inne schorzenia zwigzane ze
zdarzeniami niepozadanymi w obrebie
naczyn

Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady zastawkowe
serca, migotanie przedsionkéw, dyslipoproteinemia
oraz toczen rumieniowaty uktadowy.

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych
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Nalezy poinformowadé pacjentke, ze w razie wystapienia nastepujacych objawéw nalezy natychmiast
zgtosic sie do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne $rodki

antykoncepcyjne.
Objawy napadu naczyniowo-mdzgowego mogg obejmowac:

nagte zdretwienie lub ostabienie twarzy, rak lub ndg, szczegdlnie po jednej stronie ciata;

nagte trudnosci z chodzeniem, zawroty gtowy, utrate rdwnowagi lub koordynacji;

nagte splatanie, trudnosci z méwieniem lub rozumieniem;

nagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub obydwu oczach;

nagte, ciezkie lub diugotrwate bdle gtowy bez przyczyny;
- utrate przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

Przejsciowe objawy sugerujace, ze zdarzenie jest przemijajgcym napadem niedokrwiennym (ang.
transient ischaemic attack, TIA).

Objawy zawatu serca (ang. myocardial infarction, MI) moga by¢ nastepujace:

- bdl, uczucie dyskomfortu, ociezatos¢, uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

- uczucie dyskomfortu promieniujgce do plecdw, szczeki, gardta, ramienia, zotadka;

uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty gtowy;

skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

L]
Wymagane badania lekarskie

Przed rozpoczeciem lub wznowieniem stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu] nalezy
zebra¢ kompletny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) i sprawdzi¢, czy pacjentka nie jest w
cigzy. Nalezy dokona¢ pomiaru ci$nienia tetniczego krwi oraz przeprowadzi¢ badanie fizykalne, biorac
pod uwage przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) oraz ostrzezenia (patrz punkt 4.4). Wazne jest
zwroécenie uwagi kobiety na informacje dotyczace zakrzepicy zyt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania
produktu leczniczego [nazwa produktu] w poréwnaniu z innymi ztozonymi hormonalnymi srodkami
antykoncepcyjnymi, objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzen zakrzepowo-
zatorowych tetnic, znane czynniki ryzyka oraz co nalezy robi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy.

Nalezy rowniez poleci¢ kobieg doktadne przeczytaniety ulotki i stosowanie sie do znajdujacych sie w
niej zalecen. Czestos$¢ i rodzaj badan powinny zosta¢ dobrane na podstawie przyjetych zalecen praktyki
i dostosowane do kazdej pacjentki.

Nalezy poinformowac kobiety, ze hormonalne srodki antykoncepcyjne nie chronig przed zarazeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innym chorobami przenoszonymi droga pfciowq.

[...]

Punkt 4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje
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Cigza
[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy dodad do niniejszej sekcji]

Podejmujac decyzje o ponownym rozpoczeciu stosowania [nazwa produktu] nalezy wzia¢ pod uwage,
zwiekszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w okresie poporodowym (patrz
punkty 4.2 i 4.4).

Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy odzwierciedli¢ w niniejszej sekcji].

L1

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

U kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne odnotowano zwiekszone ryzyko
zakrzepicy zyt i tetnic oraz zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru,
przemijajacego napadu niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej oraz zatorowosci ptucnej, zostaty one
szerzej omowione w punkcie 4.4.

L1

[Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa lub tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe powinny zostac
umieszczone w tabeli dziatar niepozadanych z czestoscia ,Rzadko”.]
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11. Ulotka dla pacjenta

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku Ulotki dla pacjenta]

Wazne informacje dotyczace ztozonych srodkow antykoncepcyjnych

e Jesli s stosowane prawidtowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji

e W nieznacznym stopniu zwiekszajq ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie réwnej
4 tygodnie lub wiecej

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

L1

Punkt 2.-Informacje wazne przed zastosowaniem (leku) [nazwa produktu]

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku niniejszej sekcji]
Uwagi ogodlne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku [nazwa produktu] nalezy zapoznac¢ sie z informacjami
dotyczacymi zakrzepow krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby zapoznac sie
z objawami wystgpienia zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,Zakrzepy krwi”).

L1

Kiedy nie stosowac (leku) [nazwa produktu]

[Nalezy dostosowal niniejszq sekcje, umieszczajqc ponizsze zwroty]

Nie nalezy stosowac leku [nazwa produktu] jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych
ponizej stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standéw, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz oméwi z pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

e jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nég (zakrzepica zyt gtebokich), w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych organach;

e jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwo$¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobér biatka S, niedobér antytrombiny III, obecno$¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

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

o jesli pacjentka przeszia zawat serca lub udar;

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

e jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych choréb, ktére moga zwiekszac ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:
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— ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionos$nych

— bardzo wysokie ci$nienie krwi;

— bardzo wysokie stezenie ttuszczéw we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydow).
— chorobe nazywana hiperhomocysteinemig

e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przeszitosci) rodzaj migreny nazywany ,migreng
z aurg”;

Kiedy zachowa¢ szczeg6lna ostroznosc¢ stosujac lek [nazwa produktu]

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza

W celu uzyskania opisu objawdw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,Jak
rozpoznac powstanie zakrzepdéw krwi”.

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

[...

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych
stanow.

Jesli objawy te pojawig sie lub pogorszg w czasie stosowania leku [nazwa produktu], réwniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

[...]

jesli pacjentka ma chorobe Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (przewlekte zapalne
choroby jelit);

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

jesli pacjentka ma zespét hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi powodujace
niewydolnos¢ nerek);

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

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

jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt 2 . Zakrzepy krwi”.
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e jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko
mozna rozpoczg¢ przyjmowanie leku [nazwa produktu] po porodzie.

e Jedli pacjentka ma zapalenie zyt pod skdrg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych).

e Jesli pacjentka ma zylaki.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek [nazwa produktu] jest
zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka powstania zakrzepéw krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia nie
jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac¢ naczynie krwionosne i
spowodowac ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstac
= w zylach (nazywane dalej ,zakrzepica zylna” lub ,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa™)

= w tetnicach (nazywane dalej ,zakrzepica tetnicza” lub ,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

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

Nalezy pamietaé, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywotanych
stosowaniem leku [nazwa produktu] jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza, jesli zauwazy sie jakikolwiek z ponizszych objawdw.

Czy pacjentka doswiadcza ktéregos z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e obrzek ndgi lub obrzek wzdtuz zyty w nodze lub na stopie, | Zakrzepica zyt gtebokich
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:

e bdl lub tkliwo$¢ w nodze, ktére mogg by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia,

e zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze

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

¢ nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub Zator tetnicy ptucnej
przyspieszenia oddechu;

¢ nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktéry moze
by¢ potaczony z pluciem krwig;

e ostry bol w klatce piersiowej, ktéry moze nasilac sie przy
gtebokim oddychaniy;
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e ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;
e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

e silny bél w zotadku;

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

Objawy wystepujg najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkowki
e natychmiastowa utrata widzenia lub (zakrzep krwi w oku)

e bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére mogg przeksztatcié
sie w utrate widzenia

e bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie Zawat serca
nacisku, ociezatos$¢

e uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

e uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

e uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujace
do plecéw, szczeki, gardta, ramienia i zotadka;

e pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty gltowy;

e skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

e nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nég, Udar
szczegdlnie po jednej stronie ciata;

e nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

e nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

e nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
réwnowagi lub koordynacji;

e nagte, ciezkie lub dtugotrwate béle glowy bez znanej
przyczyny;

e utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektdérych przypadkach objawy udaru moga by¢
krétkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zgtosié
sie do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystapieniem kolejnego udaru.

e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skéry nég lub Zakrzepy krwi blokujace

ramion inne naczynia krwionoéne
e silny bdl w zotadku (ostry brzuch)
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ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze sie zdarzyé¢, jesli w zyle powstana zakrzepy krwi?

e Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkédw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwiekszonym
ryzykiem wystgpienia zakrzepéw krwi w zytach (zakrzepica zylna). Cho¢ te dziatania niepozadane
wystepujg rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku stosowania ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

o Jesli zakrzepy krwi formuja sie w zytach znajdujacych sie w nodze lub w stopie, moze to prowadzic
do rozwiniecia sie zakrzepicy zyt gtebokich.

e Jesli zakrzep krwi przemiesci sie z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac zatorowosc
ptucna.

e W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ sie w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkéwki).
Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia sie zakrzepdw krwi w zyle jest najwieksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych $srodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie réwnej 4 tygodnie lub wigcej

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza sie, jakkolwiek zawsze jest wieksze w poréwnaniu do sytuacji,
gdy nie stosuje sie ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek [nazwa produktu] ryzyko powstawania zakrzepdw krwi wraca
do normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepdéw krwi?

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

Catkowite ryzyko powstania zakrzepdw krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
[nazwa produktu] jest niewielkie.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

L]

W okresie, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych oraz nie sq w cigzy powstang zakrzepy krwi.

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

W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne Srodki
antykoncepcyjne zawierajace drospirenon, np. lek [nazwa produktu], powstang zakrzepy krwi.

Ryzyko powstania zakrzepdéw krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
~Czynniki, ktore zwiekszajg ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej)
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Ryzyko powstania
zakrzepow krwi w ciagu roku

Kobiety, ktére nie stosujaq ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastréw/systemoéw dopochwowych i nie sg w

cigzy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek [nazwa produktu] Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa leku] jest niewielkie, jednak
niektdre czynniki moga zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wieksze:

o jesdli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

e jesli u kogos$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepow krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepniecia;

e jesli pacjentka musi poddac sie operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby Ilub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
[nazwa leku] na kilka tygodni przed operacjg lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku [nazwa leku], nalezy zapytac lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie
leku.

e wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);
e jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni
Ryzyko powstania zakrzepéw krwi zwieksza sie wraz z liczbg czynnikéw ryzyka obecnych u pacjentki.

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

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktérys z wymienionych czynnikédw wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest sie pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku [nazwa
leku].

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku [nazwa leku], np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.
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ZAKRZEPY KRWI W TETNICY
Co moze sie zdarzy¢, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zyfach, zakrzepy w tetnicy mogg spowodowaé powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa
leku] jest bardzo mate, ale moze wzrosnac:

e z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

e jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego srodka
antykoncepcyjnego takiego jak [nazwa produktu], zaleca sie zaprzestanie palenia. Jesli
pacjentka nie jest w stanie przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢
stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

o jesli pacjentka ma nadwage;
e jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

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

e jesli u pacjentki lub kogos$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom ttuszczéow we
krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw);

e jesli pacjentka ma migreny, a szczegdlnie migreny z aurg;

e jesli pacjentka ma chore sercem (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane
migotaniem przedsionkéw)
e jesli pacjentka ma cukrzyce.
Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych stanow lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegdlnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepdw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwiekszone.
Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych standéw ulegnie zmianie w czasie

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

L1

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
[Nastepujacy tekst nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Jak kazdy lek, [nazwa leku] moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli wystapiq jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegodlnie ciezkie i nieprzemijajace lub
zmiany w stanie zdrowia, ktére pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa leku], nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.
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U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne istnieje zwiekszone
ryzyko powstania zakrzepdw krwi w zyftach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepéw krwi
w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdtowych informacji
dotyczacych réznych czynnikdw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac sie z punktem 2 ,Informacje wazne przed zastosowaniem (leku)
[nazwa leku]”.

[Nalezy umiesci¢ ponizsze zwroty i ujednolici¢ czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych
z zamieszczong w ChPL]

e szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
0 w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich)
o w ptucach (np. zatorowos¢ ptucna)
o zawat serca
o udar
o miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny
o zakrzepy krwi w watrobie, zotgdku/jelicie, nerkach lub oku

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepujg
jakiekolwiek inne czynniki zwiekszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych informacji
dotyczacych czynnikow zwiekszajacych ryzyko powstania zakrzepdw krwi i objawdw wystgpienia
zakrzepow krwi)

L1
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Aneks 111.E — ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne zawierajace etonogestrel
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[Dotyczy wszystkich produktéow zawierajacych etonogestrel wymienionych w Aneksie 1,
istniejgce druki informacyjne zostang dostosowane (poprzez odpowiednio wstawienie, zastapienie lub
usuniecie tekstu) w celu odzwierciedlenia zatwierdzonych zwrotdw, znajdujacych sie ponizej]

I. Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.1. - Wskazania do stosowania

[Ponizszy tekst nalezy umiesci¢ na korcu niniejszej sekcji]
[...]

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego [nazwa produktu] powinna zostac¢ podjeta na podstawie
indywidualnej oceny czynnikdw ryzyka u kobiety, zwtaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem produktu
leczniczego [nazwa produktu], w odniesieniu do innych ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

Punkt 4.3 - Przeciwwskazania

[Niniejszg sekcje nalezy uaktualni¢ umieszczajgc nastepujace przeciwwskazania]

Ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nie nalezy stosowac w nastepujacych
przypadkach.

[...]

¢ Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism,
VTE)

o Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona przeciwzakrzepowymi produktami
leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica zyt
gtebokich (ang. deep venous thrombosis, DVT), zatorowos¢ ptucna (ang. pulmonary
embolism, PE).

0 Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej np. oporno$¢ na aktywne biatko C (ang. activated protein C, APC) (w tym
czynnik V Leiden) niedobdér antytrombiny III, niedobdr biatka C, niedobdr biatka S

o Rozlegty zabieg operacyjny zwigzany z dtugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkt 4.4)

o Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wystepowania wielu
czynnikéw ryzyka (patrz punkt 4.4).

e Wystepowanie lub ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial
thromboembolism, ATE)

o Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynne (np. zawat miesnia sercowego) lub
objawy prodromalne (np. dfawica piersiowa)

o Choroby naczyn mézgowych - czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w
wywiadzie (np. przemijajacy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack, TIA)
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o Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktonnos¢ do wystepowania tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemia i obecnos$¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy)

0 Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie
o Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic z powodu wystepowania wielu
czynnikéw ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wystepowania jednego z powaznych czynnikéw
ryzyka, takich jak:
e cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi
e ciezkie nadcisnienie tetnicze

e ciezka dyslipoproteinemia

[...]

Punkt 4.4 - Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
[Niniejszq sekcje nalezy dostosowal, w celu odzwierciedlenia nastepujacych zwrotéow]

OstrzezZenia

[...]

Jesli wystepuje ktérykolwiek z ponizszych stanoéw lub czynnikdéw ryzyka, nalezy omoéwic z pacjentkg
zasadnos¢ stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu].

W razie pogorszenia lub wystgpienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymienionych stanéw lub
czynnikow ryzyka kobieta powinna zgtosi¢ sie do lekarza prowadzacego, ktéry zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu leczniczego [hazwa produktu].

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku niniejszej sekcji]

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wigze sie ze
zwiekszonym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia
nie jest stosowana. Stosowanie produktéw zawierajacych lewonorgestrel, norgestimat lub
noretisteron jest zwiazane z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.
Stosowanie innych produktéw, takich jak produkt leczniczy [nazwa produktu] moze by¢
zwiazane z dwukrotnie wiekszym ryzykiem. Decyzja o zastosowaniu produktu spoza grupy
najmniejszego ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej powinna zostac podjeta
wylacznie po rozmowie z pacjentka, w celu zapewnienia, Zze rozumie ona ryzyko zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej zwiazane z produktem leczniczym [nazwa produktu], jak
obecne czynniki ryzyka wplywaja na to ryzyko oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej jest najwieksze w pierwszym roku stosowania. Istnieja pewne dowody,
$wiadczace, ze ryzyko zwieksza sie, gdy ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne sa
przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu wynoszacej 4 tygodnie lub wiecej.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych i
nie sq w cigzy, w okresie roku rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek ryzyko to
moze by¢ znacznie wieksze, w zaleznosci od czynnikdw ryzyka wystepujacych u danej pacjentki (patrz
ponizej).
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Szacuje sie ze sposrod 10 000 kobiet, ktére stosujg niskie dawki ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel, u okoto 6 kobiet?, w okresie roku rozwinie sie zylna
choroba zakrzepowo-zatorowa.

Uzyskano niejednoznaczne wyniki dotyczace ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego
ze stosowaniem produktu leczniczego [nazwa produktu] w poréwnaniu do ztozonych hormonalnych
$rodkdw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel (relatywne ryzyko szacowane w zakresie od
braku wzrostu, RR=0,96, do prawie dwukrotnego wzrostu ryzyka, RR=1,90). Przektada sie to na 6 do
12 przypadkow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w okresie roku na 10 000 kobiet stosujacych
produkt leczniczy [nazwa produktu].

W obydwu sytuacjach, liczba przypadkdéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na
okres roku jest mniejsza niz oczekiwana liczba przypadkow u kobiet w cigzy lub w okresie
poporodowym.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa moze byé $miertelna w 1-2% przypadkéw.

1 Punkt $rodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet w okresie roku, w oparciu o relatywne ryzyko wynoszace okoto 2,3
do 3,6 dla ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel w poréwnaniu do sytuacji,
gdy terapia nie jest stosowana.
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[W tym miejscu nalezy umiescic niniejszy wykres]

Liczba przypadkow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na 10 000 kobiet
w okresie roku

Liczba przypadkéw
zylnej choroby

12 '3
10 A
8
6 1 A 4
4 -
2 1 L 4
0 T T
Pacjentki niestosujace ztozonych Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
hormonalnych $rodkow zawierajgce lewonorgestrel zawierajace <5-Etonogestrel>
antykoncepcyjnych (2 przypadki) (5-7 przypadkow) (6-12 przypadkow)

[Nalezy zachowad/dodac nastepujace zwroty (jesli dotyczy)]
U pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano

przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwionosnych, np. watrobowych, krezkowych, nerkowych
lub w zytach i tetnicach siatkdwki.

[Nalezy usung¢ nastepujace zwroty (tam, gdzie ma to zastosowanie)]

Nie rozstrzygnieto, czy pojawienie sie tych objawdw zwigzane jest ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzyko zylnych powiktan zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne moze znaczaco wzrosngé¢ w przypadku wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka,
szczegolnie, jesli wystepuje kilka czynnikow ryzyka jednoczesnie (patrz tabela).

Stosowanie produktu leczniczego [nazwa produktu] jest przeciwwskazane, jesli u pacjentki wystepuje
jednoczesnie kilka czynnikow ryzyka, zwiekszajacych ryzyko zakrzepicy zylnej (patrz punkt 4.3). Jesli
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u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze

niz suma pojedynczych czynnikéw — w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko zylnej choroby

zakrzepowo-zatorowej. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy
przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka

Uwagi

Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/m?)

Ryzyko istotnie zwieksza sie ze wzrostem BMI.

Jest to szczegodlnie istotne do oceny, jesli wystepuja
rowniez inne czynniki ryzyka.

Dtugotrwate unieruchomienie, rozlegty
zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg
operacyjny w obrebie konczyn
dolnych lub miednicy, zabieg
neurochirurgiczny lub powazny uraz

Uwaga: tymaczasowe
unieruchomienie, w tym podréz
samolotem >4 godzin moze réwniez
stanowi¢ czynnik ryzyka zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej,
szczegolnie u kobiet ze
wspotistniejacymi innymi czynnikami
ryzyka.

W powyzszych sytuacjach zaleca sie przerwanie
stosowania plastréw/tabletek/systemu dopochwowego
na co najmniej 4 tygodnie przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym i nie wznawianie stosowania
produktu przed uptywem dwoch tygodni od czasu
powrotu do sprawnosci ruchowej. Nalezy stosowac
inng metode antykoncepcji, aby unikngé
niezamierzonego zajscia w cigze.

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe, jesli
stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu]
nie przerwano odpowiednio wczesnie.

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie zylnych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicéw, szczegdlnie w
stosunkowo mtodym wieku, np. przed
50 rokiem zycia).

Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczng, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zosta¢ skierowana na konsultacje

u specjalisty

Inne schorzenia zwigzane z zylng
chorobg zakrzepowo-zatorowq

Nowotwor, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot
hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne
choroby jelit (np. choroba Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwistos¢
sierpowata

Wiek

Szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat

Nie osiggnieto konsensusu, co do mozliwej roli zylakdw oraz zakrzepowego zapalenia zyt
powierzchniowych na wystgpienie lub progresje zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.
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Nalezy uwzgledni¢ zwiekszone ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej w cigzy oraz
w szczegdlnosci w 6-tygodniowym okresie poporodowym (,Cigza i laktacja” patrz punkt 4.6).

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystapienia nastepujacych objawdéw nalezy natychmiast
zgtosic sie do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicy zyt gtebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) moga obejmowac:
- obrzek nogi i/lub stopy lub obrzek wzdtuz zyty w nodze;

- bol lub tkliwos$¢ w nodze, ktdre mogg by¢ odczuwane wytgcznie w czasie stania lub
chodzenia;

- zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze; czerwona lub przebarwiona skéra
nogi.
Objawy zatorowosci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) mogg obejmowac:
- nagty napad niewyjasnionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddechu;
- nagty napad kaszlu, ktéry moze by¢ potaczony z krwiopluciem;
- ostry boél w klatce piersiowej;

- ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Niektdre z tych objawéw (np. ,sptycenie oddechu”, ,kaszel”) sg niespecyficzne i mogq by¢
niepoprawnie zinterpretowane jako wystepujace czesciej lub mniej powazne stany (np. zakazenia
uktadu oddechowego).

Inne objawy zamkniecia naczyrn moga obejmowac: nagty bdl, obrzek oraz lekko niebieskie
przebarwienie konczyn.

Jezeli zamkniecie naczynia wystgpi w oku, objawy mogg obejmowac bezbolesne zaburzenia widzenia,
ktére mogg przeksztaitci¢ sie w utrate widzenia. W niektérych przypadkach utrata widzenia moze
nastgpi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Badania epidemiologiczne wykazaty zwigqzek pomiedzy stosowaniem hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych a zwiekszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawatu
miesnia sercowego) lub incydentéw naczyniowo-mozgowych (np. przemijajagcego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypadki tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych moga by¢ $miertelne.

Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Ryzyko wystgpienia tetniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo-moézgowych
u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne jest zwiekszone u kobiet, u
ktorych wystepujg czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktu leczniczego [nazwa produktu]
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jest przeciwwskazane, jezeli u pacjentki wystepuje jeden powazny lub jednoczesnie kilka czynnikéow
ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ktére stawiajg pacjentke w grupie wysokiego
ryzyka zakrzepicy tetniczej (patrz punkt 4.3). Jesli u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka,
mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze niz suma pojedynczych czynnikédw — w tym przypadku
nalezy ocenic catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy
przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka

Uwagi

Wiek

Szczegolnie w wieku powyzej 35 lat

Palenie

Nalezy doktadnie pouczy¢ kobiety, aby nie pality, jesli
zamierzajg stosowac ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne. Kobiety w wieku powyzej 35 lat,
ktore nie zaprzestaty palenia, nalezy doktadnie
pouczy¢, aby stosowaty inng metode antykoncepciji.

Nadcis$nienie tetnicze

Otytos$¢ (wskaznik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/m?);

Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI.

Jest to szczegdlnie wazne dla kobiet, u ktérych
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicéw, szczegdlnie w
stosunkowo miodym wieku, np. przed
50 rokiem zycia).

Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczng, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zostac skierowana na konsultacje u
specjalisty

Migrena

Zwiekszenie czestosci wystepowania lub nasilenia
migreny w trakcie stosowania ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (ktora
moze zapowiada¢ wystgpienie incydentu naczyniowo-
mozgowego) moze by¢é powodem do
natychmiastowego przerwania stosowania

Inne schorzenia zwigzane ze
zdarzeniami niepozadanymi w obrebie
naczyn

Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady zastawkowe
serca, migotanie przedsionkéw, dyslipoproteinemia
oraz toczen rumieniowaty uktadowy.

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystgpienia nastepujgcych objawdw nalezy natychmiast

zgtosic sie do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne $rodki

antykoncepcyjne.

Objawy napdau naczyniowo-moézgowego mogg obejmowac:

- nagte zdretwienie lub ostabienie twarzy, rak lub ndg, szczegdlnie po jednej stronie ciata;




nagte trudnosci z chodzeniem, zawroty gtowy, utrate rownowagi lub koordynacji;

nagte splatanie, trudnosci z méwieniem lub rozumieniem;

nagte trudnosci z widzeniem w jednym lub obydwu oczach;

nagte, ciezkie lub dtugotrwate bdle gtowy bez przyczyny;
- utrate przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

Przejsciowe objawy sugerujace, ze zdarzenie jest przemijajacym napadem niedokrwiennym (ang.
transient ischaemic attack, TIA).

Objawy zawatu serca (ang. myocardial infarction, MI) moga by¢ nastepujace:

- bdl, uczucie dyskomfortu, ociezatos¢, uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

- uczucie dyskomfortu promieniujace do plecdw, szczeki, gardta, ramienia, zotadka;

uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty gtowy;
- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

L1

Wymagane badania lekarskie

Przed rozpoczeciem lub wznowieniem stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu] nalezy
zebrac¢ kompletny wywiad lekarki (w tym wywiad rodzinny) i sprawdzié, czy pacjentka nie jest w cigzy.
Nalezy dokona¢ pomiaru ci$nienia tetniczego krwi oraz przeprowadzi¢ badanie fizykalne, biorgc pod
uwage przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) oraz ostrzezenia (patrz punkt 4.4). Wazne jest zwrdcenie
uwagi kobiety na informacje dotyczace zakrzepicy zyt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania produktu
leczniczego [nazwa produktu] w poréwnaniu z innymi ztozonymi hormonalnymi $rodkami
antykoncepcyjnymi, objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzen zakrzepowo-
zatorowych tetnic, znane czynniki ryzyka oraz co nalezy robi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy.

Nalezy réwniez poleci¢ kobietom doktadne przeczytanie ulotki i stosowanie sie do znajdujacych sie w
niej zalecen. Czestos$¢ i rodzaj badan powinny zosta¢ dobrane na podstawie przyjetych zalecen praktyki
i dostosowane do kazdej pacjentki.

Nalezy poinformowac kobiety, ze hormonalne $rodki antykoncepcyjne nie chronig przed zarazeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innym chorobami przenoszonymi drogg ptciowaq.

[...]

Punkt 4.6 Wplyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje
Cigza
[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy dodaé do niniejszej sekcji]

Podejmujac decyzje o ponownym rozpoczeciu stosowania [nazwa produktu] nalezy wzig¢ pod uwage,
zwiekszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w okresie poporodowym (patrz
punkty 4.2 i 4.4).
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Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy odzwierciedli¢ w niniejszej sekcji].

L]

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

U kobiet stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne odnotowano zwiekszone ryzyko
zakrzepicy zyt i tetnic oraz zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru,
przemijajacego napadu niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej oraz zatorowosci ptucnej, zostaty one
szerzej omoéwione w punkcie 4.4.

L1

[Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa lub tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe powinny zostaé
umieszczone w tabeli dziatari niepozadanych z czestosciq ,Rzadko”.]
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11. Ulotka dla pacjenta

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku Ulotki dla pacjenta]

Wazne informacje dotyczace ztozonych srodkow antykoncepcyjnych

e Jesli s stosowane prawidtowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji

e W nieznacznym stopniu zwiekszajq ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie réwnej
4 tygodnie lub wiecej

e Nalezy zachowac czujnos¢ i skonsultowac sie z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystgpity objawy powstania zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”)

L]
Punkt 2.-Informacje wazne przed zastosowaniem (leku) [nazwa produktu]
[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku niniejszej sekcji]
Uwagi ogolne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku [nazwa produktu] nalezy zapoznac sie z informacjami
dotyczacymi zakrzepdw krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby zapoznac sie
z objawami wystgpienia zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

L1

Kiedy nie stosowac (leku) [nazwa produktu]
[Nalezy dostosowal niniejszq sekcje, umieszczajqc ponizsze zwroty]

Nie nalezy stosowac leku [nazwa produktu] jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych
ponizej stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standéw, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz oméwi z pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

e jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nég (zakrzepica zyt gtebokich), w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych organach;

e jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobér biatka S, niedobér antytrombiny III, obecnos$¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

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

e jesli pacjentka przeszia zawat serca lub udar;

e jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przeszitosci) na dusznice bolesng (choroba, ktéra
powoduje silny bdl w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajgce objawy udaru);

e jesli pacjentka choruje na jakgkolwiek z ponizszych chordb, ktére mogg zwiekszac ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

— ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych

— bardzo wysokie cisnienie krwi;
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— bardzo wysokie stezenie ttuszczéow we krwi (cholesterolu lub tréjgliceryddw).
— chorobe nazywana hiperhomocysteinemig

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

Kiedy zachowac¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek [nazwa produktu]
[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Kiedy nalezy skontaktowacd sie z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza

W celu uzyskania opisu objawdw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,Jak
rozpoznac¢ powstanie zakrzepow krwi”.

jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystgpienia zakrzepdw krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt gtebokich),
zakrzepy krwi w ptucach (zatorowos$c¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt
ponizej ,, Zakrzepy krwi (zakrzepica)”.

[...

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych
stanow.

Jesli objawy te pojawia sie lub pogorszg w czasie stosowania leku [nazwa produktu], rowniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

[...]

jesli pacjentka ma chorobe Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (przewlekte zapalne
choroby jelit);

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

jesli pacjentka ma zespdt hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi powodujace
niewydolnos¢ nerek);

jesli pacjentka ma niedokrwistos$¢ sierpowata (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);

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

jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt 2 ,Zakrzepy krwi”.

jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrdcic sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko
mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku [nazwa produktu] po porodzie.

Jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skérg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych).

Jesli pacjentka ma zylaki.
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ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek [nazwa produktu] jest
zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia nie
jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac¢ naczynie krwionosne i
spowodowac ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstac
= w zylach (nazywane dalej ,zakrzepica zylna” lub ,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa™)

= w tetnicach (nazywane dalej ,zakrzepica tetnicza” lub ,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

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

Nalezy pamieta¢, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywotanych
stosowaniem leku [nazwa produktu] jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza, jesli zauwazy sie jakikolwiek z ponizszych objawdw.

Czy pacjentka doswiadcza ktéregos z tych objawéw? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e obrzek ndgi lub obrzek wzdtuz zyty w nodze lub na stopie, | Zakrzepica zyt gtebokich
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:
e bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktére mogg by¢ odczuwane
wytacznie w czasie stania lub chodzenia,

e zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze

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

¢ nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub Zator tetnicy ptucnej
przyspieszenia oddechu;

e nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktéry moze
by¢ potaczony z pluciem krwig;

e ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasila¢ sie przy
gtebokim oddychaniu;

e ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

e silny bél w zotadku;

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zgtosié sie do lekarza,
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poniewaz niektdre z tych objawdw, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu mogg zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie ukfadu oddechowego (np.
przezigbienie).

Objawy wystepujg najczesciej w jednym oku:
e natychmiastowa utrata widzenia lub

e bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére mogg przeksztatcié
sie w utrate widzenia

Zakrzepica zyt siatkowki
(zakrzep krwi w oku)

e bodl w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, ociezatos¢

e uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

e uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

e uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujace
do plecéw, szczeki, gardta, ramienia i zotadka;

e pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty gtowy;

e skrajne ostabienie, niepokodj lub sptycenie oddechu;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawat serca

e nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog,
szczegdlnie po jednej stronie ciata;

e nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

e nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

e nagle zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
réwnowagi lub koordynacji;

e nagte, ciezkie lub dtugotrwate béle glowy bez znanej
przyczyny;

e utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektérych przypadkach objawy udaru mogaq by¢
krétkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zgtosic¢
sie do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystgpieniem kolejnego udaru.

Udar

e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skéry nég lub
ramion

e silny bdl w zotadku (ostry brzuch)

Zakrzepy krwi blokujace
inne naczynia krwionos$ne
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ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze sie zdarzy¢, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

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

e Jesli zakrzepy krwi formujg sie w zytach znajdujacych sie w nodze lub w stopie, moze to prowadzi¢
do rozwiniecia sie zakrzepicy zyt gtebokich.

e Jesli zakrzep krwi przemiesci sie z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac zatorowosc
ptucna.

e W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ sie w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkdwki).
Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia sie zakrzepdw krwi w zyle jest najwieksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ réwniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie réwnej 4 tygodnie lub wiecej

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

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek [nazwa produktu] ryzyko powstawania zakrzepdw krwi wraca
do normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

0Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

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

Catkowite ryzyko powstania zakrzepdw krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
[nazwa produktu] jest niewielkie.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

L]

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

W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktére stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajqce lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy
Krwi.

W okresie roku, u okoto 6 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosujq ztozone hormonalne Srodki
antykoncepcyjne zawierajgce etonorgestrel lub norelgestromin, np. lek [nazwa produktu]
powstang zakrzepy krwi.

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
»~Czynniki, ktore zwiekszajg ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej) [...]
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Ryzyko powstania
zakrzepow krwi w ciagu roku

Kobiety, ktére nie stosujaq ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastréw/systemoéw dopochwowych i nie sg w

cigzy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek [nazwa produktu] Okoto 6-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa leku] jest niewielkie, jednak
niektore czynniki mogg zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wieksze:

e jesdli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

o jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepow krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka moze miec dziedziczne zaburzenia krzepniecia;

o jesli pacjentka musi poddac¢ sie operaciji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
[nazwa leku] na kilka tygodni przed operacjg lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku [nazwa leku], nalezy zapytac lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie
leku.

e wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);
e jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni
Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwieksza sie wraz z liczbg czynnikéw ryzyka obecnych u pacjentki.

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

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikow wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest sie pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku [nazwa
leku].

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych standéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku [nazwa leku], np. u kogos z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY
Co moze sie zdarzy¢, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.
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Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa
leku] jest bardzo mate, ale moze wzrosnac:

e z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

¢ jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego takiego jak [nazwa produktu], zaleca sie zaprzestanie palenia. Jesli
pacjentka nie jest w stanie przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢
stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

e jesli pacjentka ma nadwage;
e jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

e jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszyym wieku
(ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze réowniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru;

o jesli u pacjentki lub kogos$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom ttuszczéw we
krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw);

e jesli pacjentka ma migreny, a szczegdlnie migreny z aurg;

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

e jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepdw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwiekszone.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych standéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku [nazwa leku], np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

L1

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
[Nastepujacy tekst nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Jak kazdy lek, [nazwa leku] moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli wystapiq jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegodlnie ciezkie i nieprzemijajace lub
zmiany w stanie zdrowia, ktére pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa leku], nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne istnieje zwiekszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow krwi
w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdtowych informacji
dotyczacych réznych czynnikdw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac sie z punktem 2 , Informacje wazne przed zastosowaniem (leku)
[nazwa leku]”.
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[Nalezy umiesci¢ ponizsze zwroty i ujednolici¢ czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
z zamieszczong w ChPL]

e szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przykiad:
0 w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich)
o w ptucach (np. zatorowos¢ ptucna)
o zawat serca
o udar
o miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny
o zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepdw krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepujq
jakiekolwiek inne czynniki zwiekszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych informacji
dotyczacych czynnikdw zwiekszajacych ryzyko powstania zakrzepdéw krwi i objawdw wystgpienia
zakrzepow krwi)

L]
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[Dotyczy wszystkich produktéw zawierajacych gestoden wymienionych w Aneksie 1,
istniejgce druki informacyjne zostang dostosowane (poprzez odpowiednio wstawienie, zastgpienie lub
usuniecie tekstu) w celu odzwierciedlenia zatwierdzonych zwrotdw, znajdujacych sie ponizej]

I. Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.1. - Wskazania do stosowania

[Ponizszy tekst nalezy umiesci¢ na koricu niniejszej sekcji]
[...]

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego [nazwa produktu] powinna zosta¢ podjeta na podstawie
indywidualnej oceny czynnikdw ryzyka u kobiety, zwtaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem produktu
leczniczego [nazwa produktu], w odniesieniu do innych ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

Punkt 4.3 - Przeciwwskazania

[Niniejszg sekcje nalezy uaktualni¢ umieszczajac nastepujgce przeciwwskazania]

Ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nie nalezy stosowaé w nastepujacych
przypadkach.

[...]

¢ Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism,
VTE)

o Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona przeciwzakrzepowymi produktami
leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica zyt
gtebokich (ang. deep venous thrombosis, DVT), zatorowos$¢ ptucna (ang. pulmonary
embolism, PE).

0 Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej np. opornos¢ na aktywne biatko C (ang. activated protein C, APC) (w tym
czynnik V Leiden) niedobor antytrombiny III, niedobdr biatka C, niedobdr biatka S

o Rozlegty zabieg operacyjny zwigzany z dfugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkt 4.4)

o Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wystepowania wielu
czynnikoéw ryzyka (patrz punkt 4.4).

e Wystepowanie lub ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial
thromboembolism, ATE)

o Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynne (np. zawat miesnia sercowego) lub
objawy prodromalne (np. dfawica piersiowa)

o Choroby naczyn mdzgowych - czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w
wywiadzie (np. przemijajacy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack, TIA)
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o Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktonnos$édo wystepowania tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemia i obecnos$¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy)

0 Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie
o Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic z powodu wystepowania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wystepowania jednego z powaznych czynnikow
ryzyka, takich jak:
e cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi
e ciezkie nadcisnienie tetnicze

e ciezka dyslipoproteinemia

[...]

Punkt 4.4 - Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
[Niniejszg sekcje nalezy dostosowad, w celu odzwierciedlenia nastepujacych zwrotéw]

OstrzezZenia

[...]

Jesli wystepuje ktérykolwiek z ponizszych stanoéw lub czynnikdéw ryzyka, nalezy omoéwic z pacjentkg
zasadnos¢ stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu].

W razie pogorszenia lub wystgpienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymienionych stanéw lub
czynnikow ryzyka kobieta powinna zgtosi¢ sie do lekarza prowadzacego, ktéry zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu leczniczego [hazwa produktu].

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku niniejszej sekcji]

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wigze sie ze
zwiekszonym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia
nie jest stosowana. Stosowanie produktéw zawierajacych lewonorgestrel, norgestimat lub
noretisteron jest zwiazane z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.
Stosowanie innych produktéw, takich jak produkt leczniczy [nazwa produktu] moze by¢
zwiazane z dwukrotnie wiekszym ryzykiem. Decyzja o zastosowaniu produktu spoza grupy
najmniejszego ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej powinna zostac podjeta
wylacznie po rozmowie z pacjentka, w celu zapewnienia, Zze rozumie ona ryzyko zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej zwiazane z produktem leczniczym [nazwa produktu], jak
obecne czynniki ryzyka wplywaja na to ryzyko oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej jest najwieksze w pierwszym roku stosowania. Istnieja pewne dowody,
swiadczace, ze ryzyko zwieksza sie, gdy ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne sa
przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu wynoszacej 4 tygodnie lub wiecej.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktdre nie stosujg ztozonych $rodkdw antykoncepcyjnych i nie sg w cigzy, w
okresie roku rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek ryzyko to moze by¢ znacznie
wieksze, w zaleznosci od czynnikéw ryzyka wystepujacych u danej pacjentki (patrz ponizej).
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Szacuje sie’, ze spo$rdd 10 000 kobiet, ktére stosujg ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
zawierajgce gestoden, u okoto 9 do 12 kobiet w okresie roku rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa, w poréwnaniu do okoto 6 kobiet? stosujacych ztozone hormonalne érodki antykoncepcyijne
zawierajace lewonorgestrel.

W obydwu sytuacjach, liczba przypadkéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na
okres roku jest mniejsza niz oczekiwana liczba przypadkdéw u kobiet w cigzy lub w okresie
poporodowym.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa moze byé $miertelna w 1-2% przypadkéw.

[W tym miejscu nalezy umiesci¢ niniejszy wykres]

Liczba przypadkoéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na 10 000 kobiet
w okresie roku

Liczba
przypadkéw

12 +

10 +

Pacjentki niestosujace ztozonych Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
hormonalnych $rodkéw zawierajace lewonorgestrel Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
antykoncepcyjnych (2 przypadki) (5-7 przypadkéw) zawierajace <Gestoden>

(9-12 przypadkoéw)

[Nalezy zachowad/dodacl nastepujace zwroty (jezeli dotyczy)]

U pacjentek stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano
przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwiono$nych, np. watrobowych, krezkowych, nerkowych
lub w zytach i tetnicach siatkdwki.

[Nalezy usungé nastepujgce zwroty (tam, gdzie ma to zastosowanie)]

Nie rozstrzygnieto, czy pojawienie sie tych objawdw zwigzane jest ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

1 Czesto$¢ zostata oszacowana na podstawie wszystkich dostepnych danych epidemiologicznych, z wykorzystaniem
relatywnego ryzyka dla réznych produktéw leczniczych w poréwnaniu do ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.

2 punkt érodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet w okresie roku, w oparciu o relatywne ryzyko wynoszace okoto 2,3
do 3,6 dla ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel w poréwnaniu do sytuacji,
gdy terapia nie jest stosowana.
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[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzyko zylnych powikfan zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne moze znaczaco wzrosngé¢ w przypadku wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka,
szczegolnie, jesli wystepuje kilka czynnikéw ryzyka jednoczesnie (patrz tabela).

Stosowanie produktu leczniczego [nazwa produktu] jest przeciwwskazane, jesli u pacjentki wystepuje
jednoczesnie kilka czynnikow ryzyka, zwiekszajacych ryzyko zakrzepicy zylnej (patrz punkt 4.3). Jesli
u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze
niz suma pojedynczych czynnikédw — w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko zylnej choroby

zakrzepowo-zatorowej. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy
przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka

Uwagi

Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/m?)

Ryzyko istotnie zwieksza sie ze wzrostem BMI.

Jest to szczegodlnie istotne do oceny, jesli wystepuja
rowniez inne czynniki ryzyka.

Dtugotrwate unieruchomienie, rozlegty
zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg
operacyjny w obrebie kornczyn
dolnych lub miednicy, zabieg
neurochirurgiczny lub powazny uraz

Uwaga: tymaczasowe
unieruchomienie, w tym podréz
samolotem >4 godzin moze réwniez
stanowi¢ czynnik ryzyka zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej,
szczegolnie u kobiet ze
wspotistniejacymi innymi czynnikami
ryzyka.

W powyzszych sytuacjach zaleca sie przerwanie
stosowania plastréw/tabletek/systemu dopochwowego
na co najmniej 4 tygodnie przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym i nie wznawianie stosowania
produktu przed uptywem dwoch tygodni od czasu
powrotu do sprawnosci ruchowej. Nalezy stosowac
inng metode antykoncepcji, aby unikngé
niezamierzonego zajscia w cigze.

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe, jesli
stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu]
nie przerwano odpowiednio wczesnie.

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie zylnych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicéw, szczegdlnie w
stosunkowo mtodym wieku, np. przed
50 rokiem zycia).

Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczng, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
hormonalnego srodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zostac¢ skierowana na konsultacje

u specjalisty

Inne schorzenia zwigzane z zylng
chorobg zakrzepowo-zatorowg

Nowotwor, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot
hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne
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choroby jelit (np. choroba Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwistos¢
sierpowata

Wiek Szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat

Nie osiggnieto konsensusu, co do mozliwej roli zylakdw oraz zakrzepowego zapalenia zyt
powierzchniowych na wystgpienie lub progresje zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.

Nalezy uwzgledni¢ zwiekszone ryzyko wystgpienia choroby zakrzepowo-zatorowej w cigzy oraz
w szczegdlnosci w 6-tygodniowym okresie poporodowym (,Cigza i laktacja” patrz punkt 4.6).

Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicy zyt glebokich oraz zatorowosci

ptucnej)

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystapienia nastepujacych objawdéw nalezy natychmiast
zgtosic¢ sie do lekarza i powiedzieé personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne Srodki
antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicy zyt gtebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) mogq obejmowac:
- obrzek nogi i/lub stopy lub obrzek wzdtuz zyty w nodze;

- bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktére mogg by¢ odczuwane wytacznie w czasie stania lub
chodzenia;

- zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze; czerwona lub przebarwiona skéra

nogi.
Objawy zatorowosci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) mogg obejmowac:

- nagty napad niewyjasnionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddechu;

- nagty napad kaszlu, ktéry moze by¢ potaczony z krwiopluciem;

- ostry boél w klatce piersiowej;

- ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.
Niektdre z tych objawéw (np. ,sptycenie oddechu”, ,kaszel”) sg niespecyficzne i mogq by¢
niepoprawnie zinterpretowane jako wystepujace czesciej lub mniej powazne stany (np. zakazenia
uktadu oddechowego).
Inne objawy zamkniecia naczyn moga obejmowac: nagty bdl, obrzek oraz lekko niebieskie
przebarwienie konczyn.

Jezeli zamkniecie naczynia wystgpi w oku, objawy mogg obejmowac bezbolesne zaburzenia widzenia,
ktére mogaq przeksztatci¢ sie w utrate widzenia. W niektdrych przypadkach utrata widzenia moze
nastapi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Badania epidemiologiczne wykazaty zwigzek pomiedzy stosowaniem hormonalnych $srodkow
antykoncepcyjnych a zwiekszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawatu
miesénia sercowego) lub incydentédw naczyniowo-moézgowych (np. przemijajacego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypadki tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych mogg by¢ smiertelne.
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Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Ryzyko wystapienia tetniczych powikfan zakrzepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo-moézgowych

u pacjentek stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne jest zwiekszone u kobiet, u

ktorych wystepujg czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktu leczniczego [nazwa produktu]

jest przeciwwskazane, jezeli u pacjentki wystepuje jeden powazny lub jednoczesnie kilka czynnikow
ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ktdre stawiajg pacjentke w grupie wysokiego

ryzyka zakrzepicy tetniczej (patrz punkt 4.3). Jesli u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka,
mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze niz suma pojedynczych czynnikéw — w tym przypadku

nalezy oceni¢ catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy

przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka

Uwagi

Wiek

Szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat

Palenie

Nalezy dokfadnie pouczy¢ kobiety, aby nie pality, jesli
zamierzajg stosowac ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne. Kobiety w wieku powyzej 35 lat,
ktére nie zaprzestaty palenia, nalezy doktadnie
pouczy¢, aby stosowaty inng metode antykoncepcji.

Nadcis$nienie tetnicze

Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/m?);

Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI.

Jest to szczegodlnie wazne dla kobiet, u ktérych
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicéw, szczegdlnie w
stosunkowo mtodym wieku, np. przed
50 rokiem zycia).

Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczng, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zostac skierowana na konsultacje u
specjalisty

Migrena

Zwiekszenie czestosci wystepowania lub nasilenia
migreny w trakcie stosowania ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (ktora
moze zapowiada¢ wystgpienie incydentu naczyniowo-
mdzgowego) moze by¢ powodem do
natychmiastowego przerwania stosowania

Inne schorzenia zwigzane ze
zdarzeniami niepozadanymi w obrebie
naczyn

Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady zastawkowe
serca, migotanie przedsionkéw, dyslipoproteinemia
oraz toczen rumieniowaty uktadowy.

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych
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Nalezy poinformowadé pacjentke, ze w razie wystapienia nastepujacych objawéw nalezy natychmiast
zgtosic sie do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne.

Objawy napadu naczyniowo-mdzgowego mogg obejmowac:

nagte zdretwienie lub ostabienie twarzy, rak lub ndg, szczegdlnie po jednej stronie ciata;

nagte trudnosci z chodzeniem, zawroty gtowy, utrate rdwnowagi lub koordynacji;

nagte splatanie, trudnosci z méwieniem lub rozumieniem;

nagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub obydwu oczach;

nagte, ciezkie lub diugotrwate bdle gtowy bez przyczyny;
- utrate przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

Przejsciowe objawy sugerujace, ze zdarzenie jest przemijajgcym napadem niedokrwiennym (ang.
transient ischaemic attack, TIA).

Objawy zawalu serca (ang. myocardial infarction, MI) mogg obejmowac:

- bdl, uczucie dyskomfortu, ociezatos¢, uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

- uczucie dyskomfortu promieniujace do plecéw, szczeki, gardta, ramienia, zotadka;

uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty gtowy;

skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

L1

Wymagane badania lekarskie

Przed rozpoczeciem lub wznowieniem stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu] nalezy
zebrac¢ kompletny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) i sprawdzié, czy pacjentka nie jest w
cigzy. Nalezy dokonac¢ pomiaru cisnienia tetniczego krwi oraz przeprowadzi¢ badanie fizykalne, biorac
pod uwage przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) oraz ostrzezenia (patrz punkt 4.4). Wazne jest
zwrocenie uwagi kobiety na informacje dotyczace zakrzepicy zyt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania
produktu leczniczego [nazwa produktu] w poréwnaniu z innymi ztozonymi hormonalnymi srodkami
antykoncepcyjnymi, objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzen zakrzepowo-
zatorowych tetnic, znane czynniki ryzyka oraz co nalezy robi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy.

Nalezy rowniez poleci¢ kobietom doktadne przeczytanie ulotki i stosowanie sie do znajdujacych sie w
niej zalecen. Czestos$¢ i rodzaj badan powinny zostaé dobrane na podstawie przyjetych zalecen praktyki
i dostosowane do kazdej pacjentki.

Nalezy poinformowac kobiety, ze hormonalne srodki antykoncepcyjne nie chronig przed zarazeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innym chorobami przenoszonymi drogq pitciowa.

[...]

Punkt 4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

395



Cigza
[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy dodad do niniejszej sekcji]

Podejmujac decyzje o ponownym rozpoczeciu stosowania [nazwa produktu] nalezy wzia¢ pod uwage,
zwiekszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w okresie poporodowym (patrz
punkty 4.2 i 4.4).

Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy odzwierciedli¢ w niniejszej sekcji].

L1

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

U kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne odnotowano zwiekszone ryzyko
zakrzepicy zyt i tetnic oraz zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru,
przemijajacego napadu niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej oraz zatorowosci ptucnej, zostaty one
szerzej omowione w punkcie 4.4.

L1

[Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa lub tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe powinny zosta¢
umieszczone w tabeli dziatari niepozadanych z czestoscig ,Rzadko”.]
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11. Ulotka dla pacjenta

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku Ulotki dla pacjenta]

Wazne informacje dotyczace ztozonych srodkow antykoncepcyjnych

e Jesli sg stosowane prawidtowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji

e W nieznacznym stopniu zwiekszajq ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie réwnej
4 tygodnie lub wiecej

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

L]
Punkt 2.-Informacje wazne przed zastosowaniem (leku) [nazwa produktu]
[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku niniejszej sekcji]
Uwagi ogolne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku [nazwa produktu] nalezy zapoznac sie z informacjami
dotyczacymi zakrzepdéw krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby zapoznac sie
z objawami wystapienia zakrzepéw krwi (patrz punkt 2 ,Zakrzepy krwi”).

L]

Kiedy nie stosowac (leku) [nazwa produktu]

[Nalezy dostosowac niniejszgq sekcje, umieszczajgc ponizsze zwroty]

Nie nalezy stosowac leku [nazwa produktu] jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych
ponizej standw. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanéw, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz omdwi z pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

o jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych ndg (zakrzepica zyt gtebokich), w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych organach;

o jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przykfad niedobér
biatka C, niedobdr biatka S, niedobdér antytrombiny III, obecno$¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

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

e jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

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

o jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych choroéb, ktére moga zwiekszac ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

— ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionos$nych
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L]

— bardzo wysokie cisnienie krwi;
— bardzo wysokie stezenie ttuszczéow we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydow).
— chorobe nazywana hiperhomocysteinemiq

e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przeszitosci) rodzaj migreny nazywany ,migreng
Z aurg”;

Kiedy zachowac¢ szczegodlna ostroznosc stosujac lek [nazwa produktu]
[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza

W celu uzyskania opisu objawéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,Jak
rozpoznac powstanie zakrzepéw krwi”.

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

[...

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych
stanow.

Jesli objawy te pojawiq sie lub pogorszg w czasie stosowania leku [nazwa produktu], réwniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

[...]

jesli pacjentka ma chorobe Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (przewlekte zapalne
choroby jelit);

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

jesli pacjentka ma zespét hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi powodujace
niewydolnos¢ nerek);

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

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

jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt 2 ,Zakrzepy krwi”.

jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko
mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku [nazwa produktu] po porodzie.

Jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skoérg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych).
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e Jesli pacjentka ma zylaki.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek [nazwa produktu] jest
zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia nie
jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwionosne i
spowodowac ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstac
= w zylach (nazywane dalej ,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa™)

= w tetnicach (nazywane dalej ,zakrzepica tetnicza” lub ,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

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

Nalezy pamieta¢, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywotanych
stosowaniem leku [nazwa produktu] jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

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

Czy pacjentka doswiadcza ktéregos z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e obrzek ndgi lub obrzek wzdtuz zyty w nodze lub na stopie, | Zakrzepica zyt gtebokich
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:

e  Dbol lub tkliwos¢ w nodze, ktére mogq by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia,

¢ zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze

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

e nagty napad niewyjasnionych dusznosci lub Zator tetnicy ptucnej
przyspieszenia oddechu;

e nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktéry moze
by¢ potaczony z pluciem krwig;

e ostry bol w klatce piersiowej, ktéry moze nasilac sie przy
gtebokim oddychaniu;

e ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;
e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

e silny bél w zotadku;
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Jesdli pacjentka nie jest pewna, nalezy zgtosic sie do lekarza,
poniewaz niektdre z tych objawdw, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu mogg zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.
przeziebienie).

Objawy wystepujg najczesciej w jednym oku:
e natychmiastowa utrata widzenia lub

e bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére mogg przeksztatcié
sie w utrate widzenia

Zakrzepica zyt siatkowki
(zakrzep krwi w oku)

e bodl w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, ociezatos¢

e uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

e uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

e uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujace
do plecéw, szczeki, gardta, ramienia i zotadka;

e pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty gtowy;

e skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawat serca

e nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub ndg,
szczegodlnie po jednej stronie ciata;

e nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

e nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

e nagle zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
réwnowagi lub koordynacji;

e nagte, ciezkie lub dtugotrwate bdle gtowy bez znanej
przyczyny;

e utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektérych przypadkach objawy udaru mogaq by¢
krétkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zgtosic¢
sie do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystgpieniem kolejnego udaru.

Udar

e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skdry nég lub
ramion

e silny bdl w zotadku (ostry brzuch)

Zakrzepy krwi blokujace
inne naczynia krwionos$ne
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ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze sie zdarzy¢, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

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

e Jesli zakrzepy krwi formujg sie w zytach znajdujacych sie w nodze lub w stopie, moze to prowadzi¢
do rozwiniecia sie zakrzepicy zyt gtebokich.

e Jesli zakrzep krwi przemiesci sie z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac zatorowosc
ptucna.

e W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ sie w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkdwki).
Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia sie zakrzepdw krwi w zyle jest najwieksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ réwniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie réwnej 4 tygodnie lub wiecej

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

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek [nazwa produktu] ryzyko powstawania zakrzepdw krwi wraca
do normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

0Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

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

Catkowite ryzyko powstania zakrzepdw krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
[nazwa produktu] jest niewielkie.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

L]

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

W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktdre stosujg ztozone hormonalne Srodki
antykoncepcyjne zawierajqce lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy
Krwi.

W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosujq ztozone hormonalne Srodki
antykoncepcyjne zawierajqce gestoden, np. lek [nazwa produktu], powstang zakrzepy krwi.

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
»~Czynniki, ktore zwiekszajq ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej) [...].
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Ryzyko powstania
zakrzepow krwi w ciagu roku

Kobiety, ktére nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastréw/systemoéw dopochwowych i nie sg w

ciazy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajgce lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek [nazwa produktu] Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa leku] jest niewielkie, jednak
niektore czynniki mogg zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wieksze:

o jesdli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

e jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepow krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka moze miec dziedziczne zaburzenia krzepniecia;

o jesli pacjentka musi poddac¢ sie operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
[nazwa leku] na kilka tygodni przed operacjg lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku [nazwa leku], nalezy zapytac lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie
leku.

e wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);
e jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni
Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwieksza sie wraz z liczbg czynnikéw ryzyka obecnych u pacjentki.

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

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikow wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest sie pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku [nazwa
leku].

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych standéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku [nazwa leku], np. u kogos z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze sie zdarzy¢, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?
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Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa
leku] jest bardzo mate, ale moze wzrosnac:

e z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

e jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego srodka
antykoncepcyjnego takiego jak [nazwa produktu], zaleca sie zaprzestanie palenia. Jesli
pacjentka nie jest w stanie przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢
stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

o jesli pacjentka ma nadwage;
e jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

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

e jesli u pacjentki lub kogos$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom ttuszczéow we
krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw);

e jesli pacjentka ma migreny, a szczegdlnie migreny z aurg;

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

e jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych stanow lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegdlnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepdw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwiekszone.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych standéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku [nazwa leku], np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

L1

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
[Nastepujacy tekst nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Jak kazdy lek, [nazwa leku] moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli wystapiq jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegodlnie ciezkie i nieprzemijajace lub
zmiany w stanie zdrowia, ktére pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa leku], nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne istnieje zwiekszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow krwi
w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdtowych informacji
dotyczacych réznych czynnikdw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw
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antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac sie z punktem 2 ,Informacje wazne przed zastosowaniem (leku)
[nazwa leku]”.

[Nalezy umiesci¢ ponizsze zwroty i ujednolici¢ czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych
z zamieszczong w ChPL]

e szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przykifad:
0 w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich)
o w ptucach (np. zatorowos¢ ptucna)
o zawat serca
o udar
o miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny
o zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepdw krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepujg
jakiekolwiek inne czynniki zwiekszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych informacji
dotyczacych czynnikdw zwiekszajacych ryzyko powstania zakrzepdéw krwi i objawdw wystgpienia
zakrzepow krwi)

L1
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Aneks 111.G — ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne zawierajace norgestimat
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[Dotyczy wszystkich produktéw zawierajacych norgestimat wymienionych w Aneksie 1,
istniejgce druki informacyjne zostang dostosowane (poprzez odpowiednio wstawienie, zastapienie lub
usuniecie tekstu) w celu odzwierciedlenia zatwierdzonych zwrotdw, znajdujacych sie ponizej]

I. Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.1. - Wskazania do stosowania

[Ponizszy tekst nalezy umiesci¢ na koricu niniejszej sekcji]
[...]

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego [nazwa produktu] powinna zosta¢ podjeta na podstawie
indywidualnejg oceny czynnikow ryzyka u kobiety, zwtaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem produktu
leczniczego [nazwa produktu], w odniesieniu do innych ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

Punkt 4.3 - Przeciwwskazania

[Niniejszg sekcje nalezy uaktualni¢ umieszczajgc nastepujace przeciwwskazania]

Ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nie nalezy stosowac w nastepujacych
przypadkach.

[...]

¢ Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism,
VTE)

o Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona przeciwzakrzepowymi produktami
leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica zyt
gtebokich (ang. deep venous thrombosis, DVT), zatorowos¢ ptucna (ang. pulmonary
embolism, PE).

0 Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej np. oporno$¢ na aktywne biatko C (ang. activated protein C, APC) (w tym
czynnik V Leiden) niedobdér antytrombiny III, niedobédr biatka C, niedobdr biatka S

o Rozlegty zabieg operacyjny zwigzany z dtugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkt 4.4)

o Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wystepowania wielu
czynnikéw ryzyka (patrz punkt 4.4).

e Wystepowanie lub ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial
thromboembolism, ATE)

o Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynne (np. zawat miesnia sercowego) lub
objawy prodromalne (np. dfawica piersiowa)

o Choroby naczyn mézgowych - czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w
wywiadzie (np. przemijajacy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack, TIA)
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o Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktonnos¢ do wystepowania tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemia i obecnos$¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy)

0 Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie
o Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic z powodu wystepowania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wystepowania jednego z powaznych czynnikow
ryzyka, takich jak:
e cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi
e ciezkie nadcisnienie tetnicze

e ciezka dyslipoproteinemia

[...]

Punkt 4.4 - Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
[Niniejszq sekcje nalezy dostosowal, w celu odzwierciedlenia nastepujacych zwrotéw]

Ostrzezenia

[...]

Jesli wystepuje ktérykolwiek z ponizszych stanoéw lub czynnikdéw ryzyka, nalezy omoéwic z pacjentkg
zasadnos¢ stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu].

W razie pogorszenia lub wystgpienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymienionych stanéw lub
czynnikow ryzyka kobieta powinna zgtosi¢ sie do lekarza prowadzacego, ktéry zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu leczniczego [hazwa produktu].

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku niniejszej sekcji]

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wigze sie ze
zwiekszonym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia
nie jest stosowana. Stosowanie produktéw zawierajacych lewonorgestrel, norgestimat (w tym
produkt leczniczy [nazwa produktu]) lub noretisteron jest zwigzane z najmniejszym
ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Decyzja o zastosowaniu produktu
leczniczego [nazwa produktu] powinna zosta¢ podjeta wylacznie po rozmowie z pacjentka,
w celu zapewnienia, ze rozumie ona ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwiazane
z produktem leczniczym [nazwa produktu], jak obecne czynniki ryzyka wpltywaja na to
ryzyko oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwieksze w pierwszym
roku stosowania. Istnieja pewne dowody, $wiadczace o tym, ze ryzyko zwiekszasie, gdy
zlozone hormonalne srodki antykoncepcyjne sa przyjmowane ponowhnie po przerwie w
stosowaniu réwnej 4 tygodnie lub wiecej.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktdre nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych i nie sq w cigzy, w okresie roku rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa. Jakkolwiek, ryzyko to moze by¢ znacznie wieksze, w zaleznosci od czynnikdw ryzyka
wystepujacych u danej pacjentki (patrz ponizej).
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Szacuje sie, ze spos$rod 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, u okoto 6 kobiet® w okresie roku rozwinie sie
zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.

Aktualne dane wskazuja, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzane ze
stosowaniem ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych norgestimat
jest podobne do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem ztozonych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.

Liczba przypadkdéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na okres roku jest
mniejsza niz oczekiwana liczba przypadkéw u kobiet w cigzy lub w okresie poporodowym.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa moze byé $miertelna w 1-2% przypadkéw.

[W tym miejscu nalezy umiesci¢ niniejszy wykres]

Liczba przypadkow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na 10 000 kobiet

w okresie roku

Liczba
przypadkow
12 4
10
8 -
6 -
4
2 A L 4
0 \ \ =
Pacjentki niestosujace ztozonych Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne  Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
hormonalnych $rodkow zawierajace lewonorgestrel zawierajace norgestimat
antykoncepcyjnych (2 przypadki) (5-7 przypadkow) (5-7 przypadkéw)

[Nalezy zachowad/dodacl nastepujace zwroty (jesli dotyczy)]

U pacjentek stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano
przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwionosnych, np. watrobowych, krezkowych, nerkowych
lub w zytach i tetnicach siatkdwki.

[Nalezy usungé nastepujgce zwroty (tam, gdzie ma to zastosowanie)]

1 Punkt $rodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet w okresie roku, w oparciu o relatywne ryzyko wynoszace okoto 2,3
do 3,6 dla ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel w poréwnaniu do sytuacji,
gdy terapia nie jest stosowana.
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Nie rozstrzygnieto, czy pojawienie sie tych objawow zwigzane jest ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzyko zylnych powikfan zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne moze znaczgco wzrosnac¢ w przypadku wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka,
szczegdlnie, jesli wystepuje kilka czynnikdéw ryzyka jednoczesnie (patrz tabela).

Stosowanie produktu leczniczego [nazwa produktu] jest przeciwwskazane, jesli u pacjentki wystepuje

jednoczesnie kilka czynnikdw ryzyka, zwiekszajacych ryzyko zakrzepicy zylnej (patrz punkt 4.3). Jesli
u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze
niz suma pojedynczych czynnikédw — w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko zylnej choroby

zakrzepowo-zatorowej. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy
przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka

Uwagi

Otytos$¢ (wskaznik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/m?)

Ryzyko istotnie zwieksza sie ze wzrostem BMI.

Jest to szczegdlnie istotne do oceny, jesli wystepujq
rowniez inne czynniki ryzyka.

Dtugotrwate unieruchomienie, rozlegty
zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg
operacyjny w obrebie kornczyn
dolnych lub miednicy, zabieg
neurochirurgiczny lub powazny uraz

Uwaga: tymaczasowe
unieruchomienie, w tym podréz
samolotem >4 godzin moze réwniez
stanowi¢ czynnik ryzyka zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej,
szczegoOlnie u kobiet ze
wspdtistniejgcymi innymi czynnikami
ryzyka.

W powyzszych sytuacjach zaleca sie przerwanie
stosowania plastrow/tabletek/systemu dopochwowego
na co najmniej 4 tygodnie przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym i nie wznawianie stosowania
produktu przed uptywem dwdch tygodni od czasu
powrotu do sprawnosci ruchowej. Nalezy stosowac
inng metode antykoncepcji, aby unikngé
niezamierzonego zajscia w cigze.

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe, jesli
stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu]
nie przerwano odpowiednio wczesnie.

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie zylnych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicéw, szczegdlnie w
stosunkowo miodym wieku, np. przed
50 rokiem zycia).

Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczng, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zostac¢ skierowana na konsultacje

u specjalisty
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Inne schorzenia zwigzane z zylng Nowotwor, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot
chorobg zakrzepowo-zatorowq hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne
choroby jelit (np. choroba Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwistos$c
sierpowata

Wiek Szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat

Nie osiggnieto konsensusu, co do mozliwej roli zylakéw oraz zakrzepowego zapalenia zyt
powierzchniowych na wystgpienie lub progresje zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.

Nalezy uwzgledni¢ zwiekszone ryzyko wystgpienia choroby zakrzepowo-zatorowej w cigzy oraz
w szczegdblnosci w 6-tygodniowym okresie poporodowym (,,Cigza i laktacja” patrz punkt 4.6).

Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicy zyt glebokich oraz zatorowosci

ptucnej)

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystapienia nastepujacych objawdéw nalezy natychmiast
zgtosic¢ sie do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne Srodki
antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicy zyt gtebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) moga obejmowac:
- obrzek nogi i/lub stopy lub obrzek wzdtuz zyty w nodze;

- bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktére mogg by¢ odczuwane wytacznie w czasie stania lub
chodzenia;

- zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze; czerwona lub przebarwiona skéra

nogi.
Objawy zatorowosci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) mogg obejmowac:

- nagty napad niewyjasnionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddechu;

- nagty napad kaszlu, ktéry moze by¢ potaczony z krwiopluciem;

- ostry boél w klatce piersiowej;

- ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.
Niektére z tych objawow (np. ,sptycenie oddechu”, ,kaszel”) sg niespecyficzne i mogq by¢
niepoprawnie zinterpretowane jako wystepujace czesciej lub mniej powazne stany (np. zakazenia
uktadu oddechowego).
Inne objawy zamkniecia naczyn moga obejmowac: nagty bdl, obrzek oraz lekko niebieskie
przebarwienie konczyn.
Jezeli zamkniecie naczynia wystgpi w oku, objawy mogg obejmowac bezbolesne zaburzenia widzenia,
ktére mogg przeksztaitci¢ sie w utrate widzenia. W niektérych przypadkach utrata widzenia moze
nastapi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych
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Badania epidemiologiczne wykazaty zwigzek pomiedzy stosowaniem hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych a zwiekszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawatu
miesnia sercowego) lub incydentdéw naczyniowo-mdzgowych (np. przemijajgcego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypadki tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych moga by¢ $miertelne.

Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Ryzyko wystgpienia tetniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo-moézgowych
u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne jest zwiekszone u kobiet, u
ktorych wystepujg czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktu leczniczego [nazwa produktu]
jest przeciwwskazane, jezeli u pacjentki wystepuje jeden powazny lub jednoczesnie kilka czynnikow
ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ktére stawiajg pacjentke w grupie wysokiego
ryzyka zakrzepicy tetniczej (patrz punkt 4.3). Jesli u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka,
mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze niz suma pojedynczych czynnikdw — w tym przypadku
nalezy ocenic catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy
przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka

Uwagi

Wiek

Szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat

Palenie

Nalezy doktadnie pouczy¢ kobiety, aby nie pality, jesli
zamierzajg stosowac ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne. Kobiety w wieku powyzej 35 lat,
ktore nie zaprzestaty palenia, nalezy doktadnie
pouczy¢, aby stosowaty inng metode antykoncepcji.

Nadcisnienie tetnicze

Otytos$¢ (wskaznik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/m?);

Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI.

Jest to szczegdlnie wazne dla kobiet, u ktérych
wystepujg réwniez inne czynniki ryzyka

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicéw, szczegdlnie w
stosunkowo mtodym wieku, np. przed
50 rokiem zycia).

Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczng, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zostac skierowana na konsultacje u
specjalisty

Migrena

Zwiekszenie czestosci wystepowania lub nasilenia
migreny w trakcie stosowania ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (ktora
moze zapowiadac wystgpienie incydentu naczyniowo-
mozgowego) moze by¢é powodem do
natychmiastowego przerwania stosowania

Inne schorzenia zwigzane ze
zdarzeniami niepozadanymi w obrebie
naczyn

Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady zastawkowe
serca, migotanie przedsionkow, dyslipoproteinemia
oraz toczen rumieniowaty uktadowy.
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Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystgpienia nastepujgcych objawdw nalezy natychmiast
zgtosic sie do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne.

Objawy napadu naczyniowo-moézgowego mogg obejmowac:

- nagte zdretwienie lub ostabienie twarzy, rak lub ndg, szczegdlnie po jednej stronie ciata;

nagte trudnosci z chodzeniem, zawroty gtowy, utrate rownowagi lub koordynacji;

nagte splatanie, trudnosci z méwieniem lub rozumieniem;

nagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub obydwu oczach;

nagte, ciezkie lub dtugotrwate bdle gtowy bez przyczyny;
- utrate przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

Przejsciowe objawy sugerujace, ze zdarzenie jest przemijajgcym napadem niedokrwiennym (ang.
transient ischaemic attack, TIA).

Objawy zawalu serca (ang. myocardial infarction, MI) mogq by¢ nastepujace:

- bdl, uczucie dyskomfortu, ociezatos¢, uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

- uczucie dyskomfortu promieniujace do plecow, szczeki, gardta, ramienia, zotadka;
- uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

- pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty gtowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

L1

Wymagane badania lekarskie

Przed rozpoczeciem lub wznowieniem stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu] nalezy
zebra¢ kompletny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) i sprawdzi¢, czy pacjentka nie jest w
cigzy. Nalezy dokona¢ pomiaru ci$nienia tetniczego krwi oraz przeprowadzi¢ badanie fizykalne, biorac
pod uwage przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) oraz ostrzezenia (patrz punkt 4.4). Wazne
jestzwrdcenie uwagi kobiety na informacje dotyczace zakrzepicy zyt i tetnic, w tym na ryzyko
stosowania produktu leczniczego [nazwa produktu] w poréwnaniu z innymi ztozonymi hormonalnymi
$rodkami antykoncepcyjnymi, objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzen
zakrzepowo-zatorowych tetnic, znane czynniki ryzyka oraz co nalezy robi¢ w przypadku podejrzenia
zakrzepicy.

Nalezy rowniez poleci¢ kobietom doktadne przeczytanie ulotki i stosowanie sie do znajdujacych sie w
niej zalecen. Czestos$c¢ i rodzaj badan powinny zostaé dobrane na podstawie przyjetych zalecen praktyki
i dostosowane do kazdej pacjentki.

Nalezy poinformowac kobiety, ze hormonalne $rodki antykoncepcyjne nie chronig przed zarazeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innym chorobami przenoszonymi drogq ptciowa.
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[...]

Punkt 4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy dodaé do niniejszej sekcji]

Podejmujac decyzje o ponownym rozpoczeciu stosowania [nazwa produktu] nalezy wzig¢ pod uwage,
zwiekszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w okresie poporodowym (patrz
punkty 4.2 i 4.4).

Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy odzwierciedli¢ w niniejszej sekcji].

L1

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

U kobiet stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne odnotowano zwiekszone ryzyko
zakrzepicy zyt i tetnic oraz zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru,
przemijajacego napadu niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej oraz zatorowosci ptucnej, zostaty one
szerzej omoéwione w punkcie 4.4.

L1

[Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa lub tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe powinny zostaé
umieszczone w tabeli dziatari niepozadanych z czestosciq ,Rzadko”.]
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11. Ulotka dla pacjenta

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku Ulotki dla pacjenta]

Wazne informacje dotyczace zlozonych srodkow antykoncepcyjnych

e Jesli s stosowane prawidtowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji

e W nieznacznym stopniu zwiekszajq ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zytach i tetnicach,
zwilaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie réwnej
4 tygodnie lub wiecej

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

L]
Punkt 2.-Informacje wazne przed zastosowaniem (leku) [nazwa produktu]
[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ na poczatku niniejszej sekcji]
Uwagi ogolne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku [nazwa produktu] nalezy zapoznac sie z informacjami
dotyczacymi zakrzepdéw krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby zapoznac sie
z objawami wystgpienia zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

L]

Kiedy nie stosowac (leku) [nazwa produktu]
[Nalezy dostosowac niniejszq sekcje, umieszczajqc ponizsze zwroty]

Nie nalezy stosowac leku [nazwa produktu] jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych
ponizej stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standéw, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz oméwi z pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

e jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nég (zakrzepica zyt gtebokich), w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych organach;

o jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobér biatka S, niedobdér antytrombiny III, obecnos$¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

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

o jesli pacjentka przeszia zawat serca lub udar;

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

e jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chordb, ktére mogg zwiekszac ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

— ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych

— bardzo wysokie cisnienie krwi;
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— bardzo wysokie stezenie ttuszczéow we krwi (cholesterolu lub tréjgliceryddw).
— chorobe nazywana hiperhomocysteinemig

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

Kiedy zachowac¢ szczego6lna ostroznosc¢ stosujac lek [nazwa produktu]
[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Kiedy nalezy skontaktowacd sie z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza

W celu uzyskania opisu objawéw wymienionych powaznych dziatan niepozgdanych, patrz ,Jak
rozpoznac¢ powstanie zakrzepow krwi”.

jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystgpienia zakrzepdw krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt gtebokich),
zakrzepy krwi w ptucach (zatorowos$c¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt
ponizej ,, Zakrzepy krwi (zakrzepica)”.

[...

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych
stanow.

Jesli objawy te pojawia sie lub pogorszg w czasie stosowania leku [nazwa produktu], rowniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

[...]

jesli pacjentka ma chorobe Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (przewlekte zapalne
choroby jelit);

jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajgca na naturalny system
obronny);

jesli pacjentka ma zespét hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi powodujace
niewydolnos¢ nerek);

jesli pacjentka ma niedokrwistos$¢ sierpowata (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);

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

jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt 2 ,Zakrzepy krwi”.

jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrdcic sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko
mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku [nazwa produktu] po porodzie.

Jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skérg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych).

Jesli pacjentka ma zylaki.

415



ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek [nazwa produktu] jest
zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia nie
jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac¢ naczynie krwionosne i
spowodowac ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstac
= w zylach (nazywane dalej ,zakrzepica zylna” lub ,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa™)

= w tetnicach (nazywane dalej ,zakrzepica tetnicza” lub ,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

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

Nalezy pamieta¢, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywotanych
stosowaniem leku [nazwa produktu] jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza, jesli zauwazy sie jakikolwiek z ponizszych objawdw.

Czy pacjentka doswiadcza ktéregos z tych objawéw? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e obrzek ndgi lub obrzek wzdtuz zyty w nodze lub na stopie, | Zakrzepica zyt gtebokich
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:
e bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktére mogg by¢ odczuwane
wytgcznie w czasie stania lub chodzenia,

e zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze

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

¢ nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub Zator tetnicy ptucnej
przyspieszenia oddechu;

e nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktéry moze
by¢ potaczony z pluciem krwig;

e ostry bdl w klatce piersiowej, ktory moze nasila¢ sie przy
gtebokim oddychaniu;

e ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

e silny bél w zotadku;

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

Objawy wystepujg najczesciej w jednym oku:
e natychmiastowa utrata widzenia lub

e bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére mogg przeksztatcicé
sie w utrate widzenia

Zakrzepica zyt siatkowki
(zakrzep krwi w oku)

e bodl w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, ociezatos¢

e uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

e uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

e uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujace
do plecéw, szczeki, gardta, ramienia i zotadka;

e pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty gtowy;

e skrajne ostabienie, niepokodj lub sptycenie oddechu;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawat serca

e nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog,
szczegdlnie po jednej stronie ciata;

e nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

e nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

e nagle zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
réwnowagi lub koordynacji;

e nagte, ciezkie lub dtugotrwate béle glowy bez znanej
przyczyny;

e utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektérych przypadkach objawy udaru mogaq by¢
krétkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zgtosic¢
sie do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystgpieniem kolejnego udaru.

Udar

e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skéry nég lub
ramion

e silny bél w zotadku (ostry brzuch)

Zakrzepy krwi blokujace
inne naczynia krwionos$ne
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ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze sie zdarzy¢, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

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

e Jesli zakrzepy krwi formujg sie w zytach znajdujacych sie w nodze lub w stopie, moze to prowadzi¢
do rozwiniecia sie zakrzepicy zyt gtebokich.

e Jesli zakrzep krwi przemiesci sie z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac zatorowosc
ptucna.

e W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ sie w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkdwki).
Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia sie zakrzepdw krwi w zyle jest najwieksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ réwniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie réwnej 4 tygodnie lub wiecej

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

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek [nazwa produktu] ryzyko powstawania zakrzepdw krwi wraca
do normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.
0Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

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

Catkowite ryzyko powstania zakrzepdw krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
[nazwa produktu] jest niewielkie.

[Zamieszczone ponizej zwroty nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

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

W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajqce lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat, np. lek [nazwa
produktu] powstang zakrzepy krwi.

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
»~Czynniki, ktore zwiekszajg ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej)
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Ryzyko powstania
zakrzepow krwi w ciagu roku

Kobiety, ktére nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systeméw dopochwowych i nie sg w

ciazy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek [nazwa produktu] Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa leku] jest niewielkie, jednak
niektdre czynniki moga zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wieksze:

o jedli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

e jesli u kogos z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepéw krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka moze miec dziedziczne zaburzenia krzepniecia;

e jesli pacjentka musi poddac sie operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
[nazwa leku] na kilka tygodni przed operacjg lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku [nazwa leku], nalezy zapytac lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie
leku.

e wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);
e jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni
Ryzyko powstania zakrzepéw krwi zwieksza sie wraz z liczbg czynnikéw ryzyka obecnych u pacjentki.

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

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktérys z wymienionych czynnikéw wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest sie pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku [nazwa
leku].

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku [nazwa leku], np. u kogos z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze sie zdarzy¢, jesli w tetnicy powstana zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.
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Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa
leku] jest bardzo mate, ale moze wzrosnac:

z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego takiego jak [nazwa produktu], zaleca sie zaprzestanie palenia. Jesli
pacjentka nie jest w stanie przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢
stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

jesli pacjentka ma nadwage;
jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

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

jesli u pacjentki lub kogos z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom ttuszczéw we
krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw);

jesli pacjentka ma migreny, a szczegdlnie migreny z aurg;

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

jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych standw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegdlnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepdw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwiekszone.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych standéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku [nazwa leku], np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

L1

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
[Nastepujacy tekst nalezy umiesci¢ w niniejszej sekcji]

Jak kazdy lek, [nazwa leku] moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli wystapiq jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegodlnie ciezkie i nieprzemijajace lub
zmiany w stanie zdrowia, ktére pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa leku], nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwiekszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow krwi

w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdtowych informacji
dotyczacych réznych czynnikdw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac sie z punktem 2 ,Informacje wazne przed zastosowaniem (leku)
[nazwa leku]”.
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[Nalezy umiesci¢ ponizsze zwroty i ujednolici¢ czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
z zamieszczong w ChPL]

e szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przykiad:
o0 w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich)
o w ptucach (np. zatorowos¢ ptucna)
o zawat serca
o udar
o miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny
o zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepdw krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepujq
jakiekolwiek inne czynniki zwiekszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych informacji
dotyczacych czynnikdw zwiekszajacych ryzyko powstania zakrzepdw krwi i objawdw wystgpienia
zakrzepow krwi)

L]
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