Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dionelle, 0,03 mg + 2 mg, tabletki
Ethinylestradiolum + Dienogestum

Wazne informacje dotyczace ztozonych Srodkow antykoncepcyjnych

« Jesli sg stosowane prawidlowo, stanowia jedna z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod
antykoncepcji.

* W nieznacznym stopniu zwiekszaja ryzyko powstania zakrzepdéw krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej

4 tygodnie lub wigce;.

* Nalezy zachowa¢ czujnosc¢ i skonsultowac sie z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze wystapily
objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,.Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dionelle i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dionelle
Jak stosowac lek Dionelle

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dionelle

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Dionelle jest produktem leczniczym

- stosowanym do zapobiegania cigzy (tabletka antykoncepcyjna).

- W celu leczenia kobiet z tradzikiem o umiarkowanym nasileniu, ktore zdecydowaty si¢ na
stosowanie tabletek antykoncepcyjnych i u ktorych nie powiodto si¢ odpowiednie leczenie
miejscowe lub leczenie antybiotykami doustnymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dionelle

Uwagi ogolne

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Dionelle nalezy zapoznac¢ sig¢ z informacjami dotyczacymi
zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby zapoznac¢ si¢ z objawami wystgpienia
zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Kiedy nie stosowaé leku Dionelle

Nie nalezy stosowac¢ leku Dionelle jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej

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

poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny §rodek zapobiegania cigzy bedzie

bardziej odpowiedni.

* jezeli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol Iub dienogest lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

 jesliu pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt glebokich), w ptucach (zatorowo$¢ ptucna) lub w innych organach;



jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wplywajace na krzepliwosé krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobér antytrombiny III, obecnos¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;
jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas (patrz
punkt ,,Zakrzepy krwi”);
jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;
jesli pacjentka choruje (lub chorowala w przesztosci) na dtawice piersiowa (choroba, ktéra
powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawalu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);
jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore mogg zwigkszaé ryzyko
powstania zakrzepu w tgtnicy:

— cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych

— bardzo wysokie cisnienie krwi

— bardzo wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow)

— chorobe nazywang hiperhomocysteinemisg;
jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng
Z aurg”;
jezeli wystepowata lub obecnie wystepuje ciezka choroba watroby, w tym zesp6t Dubina-Johnsona
i Rotora (do momentu powrotu wynikow badan biochemicznych watroby do prawidtowych
warto$ci);
jezeli wystepowalo lub wystepuje zapalenie trzustki z cigzkimi zaburzeniami metabolizmu lipidow
(thuszczow);
jezeli stwierdzono obecnie lub w przeszto$ci nowotwor watroby (tagodny lub ztosliwy);
jezeli stwierdzono obecnie lub w przesztosci nowotwor hormonozalezny (nowotwor piersi lub
narzadéw plciowych);
jezeli wystepuja krwawienia z drog rodnych, ktorych przyczyny nie ustalono;
jezeli stwierdzono cigzg lub podejrzewa si¢ cigze;
jesli u pacjentki wystepuje zapalenie watroby typu C i pacjentka przyjmuje produkty lecznicze
zawierajgce ombitaswir, parytaprewir, rytonawir i dazabuwir (patrz rowniez punkt ,,Lek Dionelle
a inne leki”).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Dionelle nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza

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

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

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Dionelle takze w przypadku:

stwierdzenia cigzy lub podejrzenia ciazy,

objawow zapalenia zyt powierzchownych,

zylakow,

wysokiego cisnienia tetniczego krwi powyzej 140/90 mmHg (mozna rozwazy¢ ponowne
stosowanie tabletki, jesli wartosci cisnienia powrdca do normy po podaniu lekéw obnizajacych
cisnienie krwi),

migreny,

niezwykle czgstych, uporczywych lub silnych bolow glowy,

silnego bolu w nadbrzuszu,

z6ltaczki, zapalenia watroby, uogolnionego swiadu, zastoju zotci 1 nieprawidtowych wynikoéw
badan biochemicznych watroby,

cukrzycy,




* pierwszego wystapienia lub nawrotu porfirii (choroba polegajaca na nieprawidlowym wytwarzaniu
hemu — sktadnika hemoglobiny).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.
Jesli objawy te pojawia si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Dionelle, réwniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi:

+ jesli pacjentka ma wade zastawkowa serca lub zaburzenia rytmu serca,

+ jesli pacjentka ma stabe krazenie krwi w rekach i (lub) stopach,

+ jesli pacjentka ma choroby watroby lub pecherzyka zotciowego,

+ jesli stwierdzono zakrzepice, zawat serca lub udar u bliskich krewnych,

+ jesli pacjentka ma migreng,

+ jesli pacjentka ma padaczke,

 jesli pacjentka ma depresje,

 jesli pacjentka ma cukrzyce,

+ jesli pacjentka ma naldg palenia tytoniu,

+ jesli pacjentka ma miesniaki macicy,

* jesli stwierdzono raka piersi u bliskich krewnych,

+ jesli pacjentka jest otyla,

+ jesli pacjentka ma choroby, ktore wystapity po raz pierwszy lub nasility si¢ w czasie ciazy lub
wczesniejszego stosowania hormonow steroidowych (np. utrata stuchu, porfiria, opryszczka
cigzarnych, plagsawica Sydenhama),

+ jesli pacjentka ma przebarwienia skory (zotto-brunatne zmiany pigmentowe, tzw. ostuda) obecnie
lub w przeszlosci; nalezy wowczas unika¢ nadmiernej ekspozycji na stonce lub promieniowanie
ultrafioletowe,

+ jesli pacjentka ma chorobe Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego
(przewlekte zapalne choroby jelit),

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

» jesli pacjentka cierpi na zespdt hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi
powodujace niewydolno$¢ nerek),

* jesli pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkows (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek),

+ jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) lub
dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwi¢ckszonym
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 zwrocic si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko
mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Dionelle po porodzie,

* jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych),

+ jesli pacjentka ma zylaki.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéow antykoncepcyjnych, takich jak lek Dionelle jest

zwigzane ze zwickszeniem ryzyka powstania zakrzepoéw krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia

nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac¢ naczynie krwionosne

i spowodowac cig¢zkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstaé

* 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 powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi mogg by¢ trwate lub, bardzo rzadko, $miertelne.



Nalezy pamietaé, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywolanych

stosowaniem leku Dionelle jest niewielkie.

» JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

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

Czy pacjentka doswiadcza ktéregos z tych
objawéw?

Z jakiego powodu prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

* obrzek nogi lub obrzgk wzdtuz zyty w nodze
lub na stopie, szczego6lnie, gdy towarzyszy
temu:

- bol lub tkliwos$¢ w nodze, ktore mogg by¢
odczuwane wytacznie w czasie stania lub
chodzenia,

- zwigkszona temperatura w zmienionej
chorobowo nodze,

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

Zakrzepica zyt glebokich.

* nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub
przyspieszenia oddechu,

* nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny,
ktory moze by¢ potaczony z pluciem krwia,

* ostry bol w klatce piersiowej, ktéry moze
nasilac¢ si¢ przy gtebokim oddychaniu,

* cigzkie zamroczenie lub zawroty gtowy,

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca,

* silny bol w zotadku.

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢

si¢ do lekarza, poniewaz niektdre z tych

objawow, takie jak kaszel lub sptycenie

oddechu mogg zosta¢ pomylone

z fagodniejszymi stanami, takimi jak zakazenie

uktadu oddechowego (np. przezigbienie).

Zator tetnicy phucne;j.

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku:

* natychmiastowa utrata widzenia lub,

* bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga
przeksztalcic si¢ w utrate widzenia.

Zakrzepica zyt siatkowki (zakrzep krwi w oku).

* bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu,
uczucie nacisku, ocig¢zatosc,

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

* uczucie petnosci, niestrawnosci lub
zadtawienia,

* uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata
promieniujace do plecow, szczeki, gardta,
ramienia i zotadka,

* pocenie si¢, nudnosci, wymioty lub zawroty
glowy,

« skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie
oddechu,

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawat serca.




* nagle ostabienie lub zdr¢twienie twarzy, rak Udar.
lub ndg, szczegodlnie po jednej stronie ciata,

* nagle splatanie, zaburzenia méwienia lub
rozumienia,

* nagle zaburzenia widzenia w jednym lub
obydwu oczach,

* nagle zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy,
utrata rownowagi lub koordynacji,

* nagle, cigzkie lub dtugotrwate bdle gtowy bez
znanej przyczyny,

* utrata przytomnosci lub omdlenie
z drgawkami lub bez drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru moga

by¢ krotkotrwate z niemal natychmiastowym

i catkowitym powrotem do zdrowia, jakkolwiek

nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza,

poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona

wystapieniem kolejnego udaru.

» obrzgk oraz lekko niebieskie przebarwienie Zakrzepy krwi blokujace inne naczynia
skory nég lub ramion, krwionosne.
* silny bol w zotadku (ostry brzuch).

»ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

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

* Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkoéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwiekszonym
ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zylach (zakrzepica zylna). Cho¢ te dziatania niepozadane
wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku stosowania ztozonych
hormonalnych $§rodkéw antykoncepcyjnych.

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

» Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowaé zatorowos¢
ptucna.

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

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow 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 §rodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigce;.

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

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Dionelle ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do
normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju

stosowanego ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

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

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



* Dotychczas nie ustalono, jak odnosi si¢ ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze
stosowaniem leku Dionelle do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.

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

Ryzyko powstania zakrzepéw krwi
W ciagu roku

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek, plastrow, systemow dopochwowych i nie sa

W cigzy

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

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek Dionelle Jeszcze nieznane

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepéw krwi zwigzane ze stosowaniem leku Dionelle jest niewielkie, jednak

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

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

» jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecno$¢ 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 krzepnigcia;

+ jesli pacjentka musi poddac si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma nogg w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Dionelle na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku Dionelle, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowié¢ stosowanie
leku;

» wraz z wiekiem (szczegolnie powyzej 35 roku zycia);

+ jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepodw krwi zwieksza si¢ wraz z liczba czynnikow ryzyka obecnych
u pacjentki.

Podr6z samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegoblnie 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 sic pewnym. Lekarz moze zadecydowaé o zaprzestaniu stosowania
leku Dionelle.

.....

stosowania leku Dionelle, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

» ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepdéw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy mogg spowodowaé powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach
Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku Dionelle
jest bardzo mate, ale moze wzrosnac:



» z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

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

+ jesli pacjentka ma nadwage;

 jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;

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

 jesli u pacjentki lub kogos$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom thuszczoéw we krwi
(cholesterolu lub trojglicerydow);

 jesli pacjentka cierpi ma migreny, a szczeg6lnie tzw. migreny z aurg;

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

+ jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest

szczegoOlnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie

stosowania leku Dionelle, np. pacjentka zacznie palié, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie

stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Jezeli jakikolwiek z wymienionych ponizej objawow wystapi po raz pierwszy w czasie przyjmowania

leku Dionelle, lek nalezy natychmiast odstawic¢ i zwrocic si¢ do lekarza. W tym czasie stosuje si¢

niechormonalne metody zapobiegania cigzy.

Doustna antykoncepcja i nowotwor

U kobiet, ktore przyjmuja doustne leki antykoncepcyjne, rak piersi wystepuje nieco czgséciej niz

u kobiet w tym samym wieku, ktére ich nie stosujg. Nie wiadomo, czy ta rdznica jest spowodowana
wylacznie stosowaniem hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych. Przyczyna moze by¢ rowniez to, ze
kobiety stosujace antykoncepcje hormonalng sg cze$ciej badane i rak piersi jest u nich wczesniej
wykrywany. Roznica w czgstosci wystepowania raka piersi zmniejsza si¢ stopniowo i zanika w ciagu
10 lat po zaprzestaniu przyjmowania doustnych lekéw antykoncepcyjnych. U kobiet stosujacych
ztozone doustne leki antykoncepcyjne rzadko opisywano przypadki tagodnych lub, jeszcze rzadzie;j,
ztosliwych nowotworow watroby, ktore powodowaly zagrazajace zyciu krwawienia do jamy
brzusznej.

Jezeli wystapi silny bol w nadbrzuszu, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Istniejg doniesienia o czgstszym wystepowaniu raka szyjki macicy u kobiet, ktore stosuja doustne leki
antykoncepcyjne przez diugi czas. Zaleznos$¢ ta moze jednak nie mie¢ zwigzku z przyjmowaniem
tabletek, lecz z zachowaniem seksualnym lub innymi czynnikami.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujgce hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Dionelle, zgtaszaly
depresj¢ lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych. Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

Dzieci i mlodziez
Lek Dionelle wskazany jest tylko u 0sob, ktore juz miesiaczkuja.

Lek Dionelle a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje stosowac.

Leki, ktore moga hamowa¢ dziatanie leku Dionelle:
« leki stosowane w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina,
okskarbazepina, topiramat, felbamat),



* leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna),

 leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (np. rytonawir),

+ antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen (gryzeofulwiny),

 leki zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) stosowane gtownie
w leczeniu nastrojow depresyjnych.

Leki, ktore moga zwigkszaé stezenie jednej z substancji czynnych leku Dionelle — dienogestu:

* leki przeciwgrzybicze (stosowane w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby, np. ketokonazol);
+ cymetydyna (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy);

+ werapamil (lek stosowany m.in. w leczeniu choroby niedokrwiennej serca);

 antybiotyki makrolidowe (np. erytromycyna);

+ diltiazem (lek stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego i choroby niedokrwiennej serca);
 leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji).

Doustne leki antykoncepcyjne moga wptywaé na metabolizm innych lekéw, ktorych stezenia
we krwi i tkankach mogg si¢ zwigksza¢ (np. cyklosporyny — lek stosowany po przeszczepieniu
narzadow) lub zmniejszaé (np. lamotrygina — lek stosowany w leczeniu padaczki).

Kobiety leczone ktorymkolwiek z wymienionych lekéw powinny po porozumieniu z lekarzem
tymczasowo stosowaé — oprocz ztozonego doustnego leku antykoncepcyjnego — mechaniczng metode
antykoncepcji lub inng metode zapobiegania cigzy.

Nie nalezy stosowac leku Dionelle, jesli u pacjentki wystepuje zapalenie watroby typu C

i pacjentka przyjmuje produkty lecznicze zawierajace ombitaswir, parytaprewir, rytonawir

i dazabuwir, poniewaz moze to powodowac wzrost parametrow w wynikach badan laboratoryjnych
czynnosci watroby (zwigkszenie aktywnosci enzymu watrobowego AIAT).

Lekarz przepisze pacjentce inny rodzaj srodka antykoncepcyjnego przed rozpoczeciem leczenia tymi
produktami leczniczymi.

Lek Dionelle mozna zacza¢ stosowac ponownie okoto 2 tygodnie po zakonczeniu tego leczenia. Patrz
punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Dionelle”.

Nalezy zawsze informowa¢é lekarza przepisujacego lek Dionelle o wszystkich przyjmowanych
lekach oraz poinformowa¢ lekarza w tym lekarza dentyste przepisujacych inne leki lub
farmaceute wydajgcego leki, Ze stosuje si¢ lek Dionelle. Udzielg oni informacji, czy nalezy
stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji, a jesli tak, to jak dlugo.

Kiedy nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli:

* zauwazy sie niepokojace zmiany w stanie zdrowia, szczegolnie ktérykolwiek z objawow
wymienionych w tej ulotce (patrz w punkcie: Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Dionelle),

» stwierdzi si¢ obecnos¢ guzka w piersi,

* zamierza si¢ stosowac inne leki (patrz w punkcie: Lek Dionelle a inne leki),

* wystepuje intensywne krwawienie z drog rodnych,

* pominie si¢ tabletki w pierwszym tygodniu cyklu (w pierwszym tygodniu stosowania nowego
opakowania), a w czasie poprzedzajacych 7 dni doszto do wspotzycia,

* wystepuje ostra biegunka,

* w ciggu kolejnych dwoch miesiecy nie wystgpito krwawienie z odstawienia lub podejrzewa si¢
cigze (nie nalezy zaczynac¢ nastgpnego opakowania bez decyzji lekarza).

Poprawa objawdw tradziku zwykle nastepuje po trzech do szesciu miesigcy leczenia, ale stan skory
moze dalej poprawiac si¢ nawet po szesciu miesigcach leczenia. Pacjentka powinna omowic

z lekarzem potrzebe kontynuowania leczenia po trzech do sze$ciu miesigcach leczenia, a nastgpnie
w regularnych odst¢pach czasu.



Dionelle z piciem
Podczas stosowania leku Dionelle nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, poniewaz moze on zwigkszac
stezenie jednej z substancji czynnych leku Dionelle — dienogestu.

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przyjmowac leku Dionelle w ciazy lub w razie podejrzewania ciazy. W przypadku
podejrzenia ciazy nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Dionelle w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wplywu leku Dionelle na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

Lek Dionelle zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

3. Jak stosowaé lek Dionelle

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

W ulotce opisano wiele sytuacji, kiedy nalezy zaniecha¢ przyjmowania leku Dionelle lub kiedy
skuteczno$¢ leku moze by¢ zmniejszona. Podano réwniez okoliczno$ci, w ktorych nie nalezy
podejmowac wspotzycia lub nalezy zastosowac¢ dodatkowe metody antykoncepcji, np. prezerwatywy
lub inne $rodki mechaniczne. Nie mozna stosowac¢ metody kalendarzowej i metody pomiaru
temperatury, poniewaz lek Dionelle wptywa na zmiany temperatury i wlasciwosci $luzu szyjkowego,
charakterystyczne dla cyklu miesigczkowego.

Lek Dionelle, podobnie jak inne doustne leki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) ani chorobami przenoszonymi drogg plciowa.

Sposdb stosowania leku Dionelle
Kiedy i w jaki sposob przyjmuje si¢ tabletki:

Opakowanie typu blister zawiera 21 tabletek. Na opakowaniu kazda tabletka oznaczona jest dniem
tygodnia, w ktorym nalezy jg przyjac. Tabletki nalezy przyjmowac w kolejnosci wskazanej na
opakowaniu, codziennie, mniej wigcej o tej samej porze, popijajac w razie potrzeby niewielka iloscig
ptynu. Przez 21 kolejnych dni nalezy przyjmowac 1 tabletke na dobg. Kazde kolejne opakowanie
nalezy zaczyna¢ po 7-dniowej przerwie, podczas ktorej nie przyjmuje si¢ tabletek

i kiedy zwykle wystepuje krwawienie z odstawienia. Krwawienie rozpoczyna si¢ zwykle po

2-3 dniach od przyjecia ostatniej tabletki 1 moze trwac jeszcze po rozpoczeciu nastepnego
opakowania. Oznacza to, ze zawsze nalezy rozpoczynac kazde kolejne opakowanie w tym samym
dniu tygodnia, jak rowniez, ze krwawienie bedzie wystepowato mniej wigcej w tych samych dniach
kazdego miesiaca.



Stosowanie leku Dionelle po raz pierwszy:
B Jezeli w ostatnim miesigcu nie przyjmowano doustnych lekow antykoncepcyjnych:

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu naturalnego cyklu miesigczkowego (tzn.

W pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego). Przyjmowanie tabletek mozna rdwniez rozpoczac¢
w okresie migdzy 2. a 5. dniem cyklu miesiagczkowego; w takim wypadku podczas pierwszego cyklu
przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek zaleca si¢ stosowanie dodatkowej antykoncepcji
mechanicznej.

W Jezeli wezesniej przyjmowano inny zlozony doustny lek antykoncepcyjny, krgzek dopochwowy,
plaster:

Zaleca si¢ rozpoczecie przyjmowania leku Dionelle w 1. dniu po przyjeciu ostatniej tabletki
zawierajacej substancje czynne poprzedniego ztozonego doustnego leku antykoncepcyjnego, jednak
nie pozniej niz w 1. dniu po zwyklej przerwie w stosowaniu tabletek zawierajacych substancje czynne
lub placebo w ramach poprzedniego ztozonego doustnego leku antykoncepcyjnego. Jezeli poprzednio
stosowano krazek dopochwowy lub plaster, nalezy rozpoczaé przyjmowanie leku Dionelle w 1. dniu
po zwyklej przerwie w stosowaniu tych metod.

W Jezeli wezesniej przyjmowano tabletke zawierajgceq tylko progestageny (minitabletka):

Mozna przerwac przyjmowanie minitabletki w dowolnym dniu i zamiast niej, o tej samej porze,
przyjac lek Dionelle. Jesli w ciagu pierwszych 7 dni przyjmowania leku Dionelle utrzymuje si¢
stosunki seksualne, nalezy stosowa¢ jednoczesnie inne metody antykoncepcji (metody mechaniczne).

B Jezeli wezesniej stosowano antykoncepcje w postaci zastrzykow, implantu lub systemu
terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego progestagen:

Przyjmowanie leku Dionelle rozpoczyna si¢ w dniu planowanego nastepnego wstrzyknigcia lub

w dniu usunigcia implantu badz systemu domacicznego. Jesli w ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania
tabletek utrzymuje sie stosunki seksualne, nalezy stosowac jednoczesnie inne metody antykoncepcji
(metody mechaniczne).

Po porodzie, po poronieniu
* Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy.

Mozna od razu rozpocza¢ przyjmowanie leku Dionelle. W takim przypadku nie jest konieczne
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji.

* Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy.

Kobiety karmigce piersig, patrz punkt: Cigza i karmienie piersia.

Przyjmowanie tabletek trzeba rozpocza¢ od 21 do 28 dni po porodzie lub poronieniu w drugim
trymestrze ciazy. Jesli pacjentka rozpocznie stosowanie tabletek pozniej, lekarz powinien
poinformowac¢ o konieczno$ci stosowania dodatkowej antykoncepcji mechanicznej przez pierwsze
7 dni przyjmowania tabletek. Jesli doszto do stosunku zanim zastosowano ztozony doustny lek
antykoncepcyjny, nalezy upewnic si¢, czy pacjentka nie zaszla w cigzg lub odczeka¢ do wystapienia
pierwszego krwawienia miesiaczkowego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dionelle

Jesli pacjentka lub inna osoba przyjeta wigksza dawke leku niz zalecana nalezy poinformowac o tym
lekarza.

Moga wystapi¢ nudnos$ci, wymioty lub krwawienie z drog rodnych (u mtodych dziewczat).

Brak doniesien o wystgpieniu ci¢zkich dzialan niepozadanych po jednoczesnym zazyciu wielu
tabletek leku Dionelle.
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Rezygnacja z dalszego przyjmowania leku Dionelle

Lek mozna odstawi¢ w dowolnym czasie. Lekarz zaproponuje wtedy inne metody antykoncepcji.
Jezeli pacjentka planuje zaj$¢ w ciazg nalezy przerwaé stosowanie leku i po wystapieniu miesiaczki
odby¢ stosunek plciowy. Pomoze to okresli¢ przewidywana date urodzenia dziecka.

Pominiecie przyjecia leku Dionelle

Jesli mineto mniej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, skuteczno$¢ antykoncepcyjna leku Dionelle
jest zachowana. Nalezy przyjac tabletke tak szybko, jak to mozliwe i zazy¢ nastepna

o zwyklej porze.

Jesli mineto wiecej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, skuteczno$¢ dziatania leku Dionelle moze
by¢ zmniejszona.

» Pominieta wiecej niz 1 tabletka z opakowania

Nalezy zwroci¢ si¢ do swojego lekarza.

Im wigcej kolejnych tabletek pominigto, tym wigksze ryzyko zmniejszonego dziatania
antykoncepcyjnego. Szczegolnie duze ryzyko zajécia w cigzg wystepuje wtedy, gdy pominie si¢
tabletki na poczatku lub na koncu opakowania. W takim wypadku nalezy przestrzega¢ zasad podanych
ponizej (patrz réwniez schemat ponizej).

» Pomini¢ta 1 tabletka w pierwszym tygodniu przyjmowania leku z opakowania

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet jesli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek), a kolejne zazywac o statej porze. Przez nastepne 7 dni nalezy stosowac
dodatkowe metody antykoncepcyjne (metody mechaniczne). Jezeli w tygodniu poprzedzajacym
pominiecie tabletki utrzymywano stosunki seksualne, jest mozliwe zajscie w cigze. Nalezy
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

» Pomini¢ta 1 tabletka w drugim tygodniu przyjmowania leku z opakowania

Nalezy przyjac¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet jesli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek), a kolejne zazywac o stalej porze. Skuteczno$¢ antykoncepcyjna leku
Dionelle jest zachowana i nie jest konieczne stosowanie dodatkowych metod zapobiegania cigzy.
Jednak jesli weczesniej popelniono bledy w dawkowaniu lub jezeli pominigto wigcej niz 1 tabletke,
nalezy przez 7 dni stosowa¢ dodatkowa (mechaniczng) metode antykoncepcji.

» Pominieta 1 tabletka w trzecim tygodniu przyjmowania leku z opakowania

Jesli przez 7 dni poprzedzajacych pominigcie dawki stosowano wlasciwe dawkowanie, mozna wybra¢
jedna z nastepujacych mozliwo$ci bez dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

W przeciwnym razie nalezy zastosowac pierwsza z wymienionych opcji oraz przez 7 kolejnych dni
stosowac¢ dodatkowa metode antykoncepcji.

1. Przyja¢ pominigta tabletke jak najszybciej (nawet jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch
tabletek), a kolejne o zwyklej porze. Rozpoczaé przyjmowanie tabletek z nastepnego
opakowania od razu po dokonczeniu aktualnego, czyli bez 7-dniowej przerwy. Krwawienie
z odstawienia wystgpi po dokonczeniu drugiego opakowania, ale w dniach przyjmowania
tabletek moze wystgpi¢ plamienie lub krwawienie.

2. Mozna réwniez nie przyjmowac juz tabletek z aktualnego opakowania, zrobi¢ 7-dniowg lub
krotszg przerwe (nalezy rowniez wliczy¢ dzien, w ktorym pominieto tabletke), po ktorej nalezy
kontynuowac zazywanie tabletek z nastgpnego opakowania.

Jesli zapomni si¢ o zazyciu tabletek 1 podczas pierwszej przerwy w przyjmowaniu tabletek nie wystapi

spodziewane krwawienie, mozliwe ze pacjentka jest w cigzy. Przed rozpoczeciem nastepnego
opakowania leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Schemat postepowania w przypadku pominiecia tabletki

Pominigto wigcej niz . | Zasiggna¢ porady lekarza

1 tabletke z g

opakowania T
odbyt si¢

T

stosunek ptciowy w tygodniu
—» | Tydzien | |—|poprzedzajacym pominigcie tabletki

|

nie odbyt si¢

|

- przyjac¢ pominietg tabletke

- zastosowa¢ dodatkowg metode
antykoncepcji przez 7 dni

- dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
z opakowania

Pominigto tylko - przyjac¢ pominigtg tabletke
1 tabletke » Tydzien 2 |——p| - dokoniczy¢ przyjmowanie tabletek
(spdznienie wigksze Z opakowania

niz 12 godzin, ale
mniejsze niz 24 godziny)

- przyjac¢ pominigtg tabletke
> |- dpkoﬁgzyé ope_1kow_anie
- nie robi¢ 7-dniowej przerwy
- od razu zaczg¢ stosowanie
tabletek z nastepnego opakowania

\ 4

Tydzien 3 {4

albo

- odstawi¢ pozostate tabletki

z opakowania

»| - zrobié¢ przerwe (nie wigcej niz 7 dni,
liczac z dniem pominigcia tabletki)

- zacza¢ przyjmowac tabletki

Z nastgpnego opakowania
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Postepowanie w przypadku:

®  zaburzen zolgdka i jelit (wymioty, biegunka)

Jesli wystgpily wymioty i (lub) biegunka, substancje czynne leku Dionelle mogly nie wchtona¢ si¢
catkowicie. Jezeli wymioty wystapity w ciggu 3 do 4 godzin po zazyciu tabletki, nalezy postgpowac
zgodnie z zaleceniami dotyczacymi pominigcia tabletki. W razie cigzkich zaburzen ze strony
przewodu pokarmowego nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne.

e zamiaru opdznienia dnia wystgpienia krwawienia

Aby opozni¢ dzien wystgpienia krwawienia, nalezy po dokonczeniu aktualnego opakowania od razu
rozpocza¢ nastepne, bez 7-dniowej przerwy. Mozna zazywac tabletki nawet do wyczerpania tego
opakowania. Aby wystapito krwawienie, nalezy po prostu przerwac przyjmowanie tabletek. Podczas
stosowania tabletek z nastgpnego opakowania moze wystapi¢ niewielkie krwawienie lub plamienie.
Kolejne opakowanie rozpoczyna si¢ po 7-dniowej przerwie.

®  zamiaru zmiany dnia wystgpienia krwawienia na inny dzien tygodnia

Jesli przyjmuje sig¢ tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie wystepuje mniej wiecej tego samego
dnia co 4 tygodnie. Aby zmieni¢ dzien wystgpienia krwawienia na inny dzien tygodnia, niz
wynikajacy ze schematu przyjmowania leku, nalezy skroci¢ kolejng przerwe w przyjmowaniu tabletek
o tyle dni, o ile zamierza si¢ przesung¢ termin wystapienia krwawienia. Np. jesli krwawienie zwykle
rozpoczyna si¢ w piatki, a ma rozpoczynac si¢ we wtorki (3 dni wcze$niej), nalezy rozpoczaé nowe
opakowanie 3 dni wczesdniej niz zwykle. Jesli przerwa w przyjmowaniu tabletek bedzie bardzo krotka
(np. 3 dni lub mniej), w czasie jej trwania moze nie wystapi¢ krwawienie z odstawienia. Niewielkie
krwawienie lub plamienie moze wystapi¢ podczas stosowania nastgpnego opakowania leku.

e nieoczekiwanego krwawienia

W czasie przyjmowania leku Dionelle w pierwszych kilku miesigcach moga wystepowac nieregularne
krwawienia z drog rodnych (plamienia lub krwawienia §rodcykliczne). Mimo to trzeba kontynuowac
przyjmowanie tabletek. Nieregularne krwawienia z drég rodnych zazwyczaj ustepuja po 3 cyklach
stosowania leku Dionelle. Jesli krwawienia utrzymujg sie, staja si¢ obfite lub nawracaja, nalezy
zgtosic to lekarzowi.

e niewystgpienia krwawienia

Jesli wszystkie tabletki przyjmowano we wiasciwym czasie, nie wystapily ani wymioty ani ostra
biegunka i nie stosowano jednocze$nie innych lekow, prawdopodobienstwo zaj$cia w cigze jest bardzo
mate. Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Dionelle. Jesli krwawienia nie wystgpity w ciggu
kolejnych dwoch miesiecy, istnieje prawdopodobienstwo cigzy. Nalezy natychmiast poinformowac

0 tym lekarza. Nie nalezy zaczynac¢ nastgpnego opakowania leku Dionelle dopoki lekarz nie wykluczy

cigzy.

Przerwanie stosowania leku Dionelle
Stosowanie leku Dionelle mozna przerwa¢ w dowolnym momencie. Jesli pacjentka nie chce zajs$¢
W cigze, powinna zapyta¢ lekarza o inne, odpowiednie dla niej metody antykoncepcji.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegolnych grup pacjentek

Dzieci i mlodziez
Lek Dionelle wskazany jest tylko u 0sob, ktore juz miesiaczkuja.

Pacjentki w podesztym wieku
Nie dotyczy. Lek Dionelle nie jest wskazany u kobiet po menopauzie.
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Pacjentki z niewydolnoscig watroby
Lek Dionelle jest przeciwwskazany u kobiet z cigzkimi chorobami watroby (patrz rOwniez punkt 2:
Kiedy nie stosowac¢ leku Dionelle).

Pacjentki z niewydolnoscig nerek
Dla leku Dionelle nie przeprowadzono specjalnych badan u pacjentek z niewydolno$cia nerek.
Dostepne dane nie wskazujg na potrzebe zmiany leczenia w tej grupie pacjentek.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek dzialania niepozadane, szczego6lnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany
w stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Dionelle, nalezy
skonsultowac¢ sie z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdétowych
informacji dotyczacych réznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze stosowaniem zlozonych
hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Dionelle”.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Ponizej podano objawy zglaszane przez pacjentki przyjmujace lek Dionelle, chociaz nie musiaty by¢
one spowodowane dziataniem leku.

Czesto (wystepuje rzadziej u niz 1 na 10 kobiet):
* bdl glowy,
* bol piersi, w tym dyskomfort i tkliwos¢ piersi.

Nlezbyt czesto (wystepuje rzadziej u niz 1 na 100 kobiet):
zapalenie pochwy i (lub) zapalenie sromu i pochwy (stany zapalne narzadow pitciowych),
kandydoza pochwy (grzybica) lub inne zakazenia grzybicze pochwy,

» zwigkszenie apetytu,

* obnizenie nastroju,

* zawroty glowy, migrena,

* wysokie lub niskie ci$nienie krwi,

* bdl brzucha, w tym w goérnej i w dolnej czesci brzucha, dyskomfort i (lub) wzdecia, nudnosci,
wymioty lub biegunka,

* tradzik,

* lysienie (utrata owtosienia),

* Wysypka (w tym wysypka plamista), $wigd (czasem calego ciata),

* zmiany krwawien w postaci miesigczek krwotocznych, skapych, rzadko wystepujacych oraz
catkowitego ich braku,

» krwawienia $rodcykliczne z pochwy, krwotok maciczny (nieregularne krwawienia pomiedzy
okresami),

* powigkszenie piersi, w tym przekrwienie i obrzmienie piersi, obrzek piersi,

* Dbolesne miesigczkowanie (bolesne okresy),

* uptawy z pochwy,

 torbiele jajnikow,

* bdl w obrgbie miednicy,

* zmgczenie w tym astenia (ostabienie) i zte samopoczucie,

* Zmiany masy ciata (w tym zwickszenie, zmniejszenie i wahania masy ciata).

Rzadko (wystepuje u mniej niz 1 na 1000 kobiet):

» zapalenie jajnikow i jajowodow,
» zakazenia drog moczowych, zapalenie pecherza (zapalenie pecherza moczowego),
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zapalenie sutka (zapalenie piersi),
zapalenie szyjki macicy (stan zapalny szyjki macicy),
zakazenia grzybicze,
opryszczka jamy ustnej,
grypa, zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok, zakazenia gornych drég oddechowych,
zakazenie wirusowe,
migsniak gtadkokomoérkowy macicy,
thuszczak piersi,
niedokrwistosc¢,
nadwrazliwo$¢ (reakcja alergiczna),
cechy mgskie u kobiety (rozw6j meskich drugorzgdowych cech ptciowych),
jadtowstret (ciezka utrata apetytu),
depresja, zaburzenia psychiczne,
bezsenno$¢, zaburzenia snu,
agresja,
udar mozgu (zmniejszenie lub przerwanie doptywu krwi do czgéci mozgu),
zaburzenia krazenia moézgowego (zaburzenia uktadu przeptywu krwi do czgsSci mozgu),
dystonia (utrzymujace si¢ skurcze mie$ni powodujace np. skrecanie ciata lub nieprawidtowe
utozenie),
suche lub podraznione oczy,
oscylopsja (subiektywne wrazenie drgania obrazu widzianego) lub inne zaburzenia widzenia,
nagta utrata shuchu, szumy uszne, zaburzenia stuchu,
zawroty glowy,
zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego (zaburzenia doptywu krwi do serca),
tachykardia (szybka praca serca),
szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
- w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich)
- w plucach (np. zatorowos$¢ ptucna)
- zawal serca
- udar
- miniudar lub przej$ciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny
- zakrzepy krwi w watrobie, zotadku, jelicie, nerkach lub oku
zakrzepowe zapalenie zyt (zapalenie zyty w tym zakrzepy krwi),
podwyzszone cisnienie rozkurczowe (najnizszy poziom, do ktorego cisnienie krwi spada pomigdzy
uderzeniami serca),
ortostatyczne zaburzenia krazenia (zawroty gtowy lub omdlenia podczas podnoszenia sig¢
z pozycji siedzacej lub lezace)),
uderzenia goraca,
zylaki, zaburzenia czynnosci zyt lub bol zyt,
astma,
hiperwentylacja (nadmierne oddychanie, zbyt szybki oddech),
niezyt zoladka, zapalenie jelit, niestrawnos$¢,
reakcje skorne,
choroby skory, w tym alergiczne zapalenie skory, neurodermit (zmiany skorne w postaci wysypki,
swedzenia, sktonnos$ci do liszajowacenia, nadmiernej suchosci i tuszczenia si¢ skory)
i (lub) atopowe zapalenie skory, wyprysk, tuszczyca,
nadmierne pocenie si¢,
ostuda (plama barwnikowa na twarzy), zaburzenia pigmentacji i (lub) przebarwienia,
lojotok, tupiez, nadmierne owlosienie,
objaw ,,skorki pomaranczowej” na skorze,
naczyniak gwiazdzisty,
bol plecoéw, dolegliwosci kosci 1 migéni, bole migsni, bole ramion i nog,
dysplazja szyjki macicy (nieprawidlowy rozrost komoérek na powierzchni szyjki macicy), bol lub
torbiele przydatkow macicy (jajniki i jajowody),
torbiele w piersi,
bolesny stosunek piciowy,
wydzielanie mleka,
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» zaburzenia miesigczkowania,

* bdl w klatce piersiowej,

» obrzgki nog i rak,

* choroby grypopodobne, goraczka,

e drazliwos¢,

» zwigkszenie stgzenia cholesterolu i triglicerydoéw (ttuszczow) we krwi,
* ujawnienie obecnosci dodatkowej piersi.

Czestos¢ nieznana:

* zmiany nastroju,

* zmnigjszenie lub zwigkszenie libido (popedu plciowego),

* nietolerancja soczewek kontaktowych,

* zmiany na skorze (pokrzywka, rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy),
» wydzielina z piersi,

* zatrzymanie ptynow.

U kobiet z wrodzonym obrzekiem naczynioruchowym (objawiajacym si¢ nagtym obrzgkiem twarzy,
konczyn lub stawow bez §wiadu i bolu) egzogenne estrogeny moga wywotac¢ lub nasili¢ jego objawy.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dionelle

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym
i blistrze po: ,,Termin wazno$ci”.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dionelle

- Substancjami czynnymi leku sa etynyloestradiol i dienogest.

- Jedna tabletka zawiera 0,03 mg etynyloestradiolu (Ethinylestradiolum) i 2 mg dienogestu
(Dienogestum).

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna; skrobia kukurydziana; maltodekstryna; magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna; czerwien topmilowa 241.05 ztozona z: laktozy
jednowodnej, zelaza tlenku czerwonego (E 172).

Jak wyglada lek Dionelle i co zawiera opakowanie
Lek Dionelle ma posta¢ okragtej, czerwonej tabletki.
Opakowanie zawiera 1 lub 3 blistry po 21 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2, 12277 Berlin, Niemcy

Wytworca
DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH

Opelstrasse 2, 78467 Konstanz, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Kadefarm Sp. z o.0.

Sierostaw, ul. Gipsowa 18

62-080 Tarnowo Podgorne, Polska

tel.: +48 61 862 99 43

e-mail: kadefarm@kadefarm.pl

www.kadefarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2018
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