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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Atywia, §,03 mg + 2 mg, tabletki powlekane
Ethinylestradiolum + Dienogestum

Nalezy zapoznac sig z trescia ulotki przed zastosowaniem lekn.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé,

. Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacija.

. Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywad innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesh objawy ich choroby sa takie same.

. Jesli nasili sig ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spls tresci wlotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé lek Atywia

Inne informacje
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1. COTO JEST LEK ATYWIA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Atywia jest ztozonym (estrogen i gestagen) doustnym $rodkiem antykoncepcyj nym, ktdry moze by
stosowany:

- W zapobieganiu cigzy

- w leczeniu $rednio nasilonych postaci tradziku u kobiet, u ktérych stosowanie doustnych $rodkéw
antykoncepcyjnych nie jest przeciwwskazane i u ktérych odpowiednie leczenie migjscowe okazato sig
nieskuteczne,

Kazda tabletka powlekana zawiera maty dawke hormonéw pleiowych: etynyloestradiolu (o dziataniu
estrogeru) i dienogestu (o whasciwosciach progestagennych i przeciwandrogennych).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ATYWIA

Kiedy nie stosowac leku Atywia:

. Jesli u pacjentki wystepuje uczulenie na ktérvkolwiek sktadnik leku

. Jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata w przeszlosei zakrzepica — choroba, w ktérej
zakrzepy krwi tworzg si¢ w zytach koriczyn dolnych (zakrzepica zyt glebokich), w plucach
(zator phucny) lub w zytach innych narzadéw

. Jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata w przeszlodei zakrzepica tetnic prowadzgca do
zawalu mig$nia sercowego, udaru lub w przypadku wystapienia ich w przesztogci

. Jedli obecne sg czynniki ryzyka wystgpienia zakrzepicy. Patrz punkt Doustne Srodki
antykoncepcyjne a zakrzepica

W przypadku wystapieina kiorg kolwiek 2 wyzej wymienionych dolegliwosci nalezy przerwac
stosowanie tabletck Atywia i skonsultowac sie z lekarzém.

Kiedy zachowa¢ szczeglng ostroznosé stosujge lek Atywia

W niektorych przypadkach ztozone doustne $rodki antykoncepeyjne mogg by¢ stosowane wytacznie
pod scisty kontrolg lekarskg. Nalezy poinformowa¢ lekarza o ktérejkolwiek z nizej wymienionych
dolegliwodci:




Cukrzyca

Nadwaga (indeks masy ciata powyzej 30 kg/m?)

Nadcidnienie tetnicze

Wady zastawkowe serca, zaburzenia rytmu serca

Zapalenie zy}

Zylaki

Wystapienie wiréd najbiizszych krewnych zakrzepicy, zawatu mieénia sercowego, udaru
Migrena

Padaczka

Zwigkszone stgzenie cholesteroiu lub tréjgliceryddw wisrdd najblizszych krewnych
Choroby watroby

Choroba Crohna lub wrzodzigjace zapalenie jelita grubego

Zotte plamy lub swedzenie ciata

Choroby ukladu immunologicznego

Rzadkie zaburzenia krzepnigcia ze zmianami w nerkach

Zaburzenia metabolizmu hemoglobiny (potfiria)

Opryszezka cigzowa

Utrata stuchu

Wystapienie (obecnie lub w przeszlosci) zottobrazowych plam na skorze, zwlaszeza na twarzy.
W razie ich wystgpienia nalezy unikaé promieni stonecznych i ultrafioletowych,

J Palenie papieroséw zwicksza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych podczas przyjmowania
doustnych srodkow antykoncepcyjnych: zawatu migénia sercowego 1 udaru.

Przyjmujac lek Atywia nalezy przerwac palenie zwlaszeza po 30 roku zycia. W przypadiu
dalszego palenia nalezy stosowac dodatkowe metody antykoncepcji.
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Atywia podobnie jak inne doustne, zlozone $rodki antykoncepeyjne nie chroni przed zarazeniem
wirusem IV ani innymi chorobami przenoszonymi drogg plciows.

Doustne $rodki antykoncepcyjne a zakrzepica

Zakrzepica wystgpuje w mormencie gdy tworzg sie zakrzepy krwi, ktdre blokuja naczynia krwionosne,
Zakrzepy czasami tworza sig w zytach glebokich konczyn dolnych (zakrzepica zylna gleboka). Jesli
takie zakrzepy krwi wydostang ste z zyt w ktorych powstajg mogg dostaé si¢ i zablokowaé tetnice
plucne, powodujgc zator plucny. Zakrzepica zyt glebokich jest czesto wystgpujaca chorobg i moze
wystapi¢ zaréwno u 0s6b stosujacych doustne érodki antykoncepeyjne jak i u 0sdb nie stosujacych tej
formy antykoncepcji. Powodem zakrzepicy 2yl glebokich moze byé ciaza.

W przypadku pojawienia si¢ objawéw zakrzepicy Jub zatorowosci plucnej: béle, swedzenie koficzyn,
béle w klatce piersiowei, utrudnienia w oddychaniu, nalezy niezwtocznie skonsultowag sig z
lekarzem.

U kobiet stosujacych zlozone $rodki antykoncepeyine sktadajace sie z 0,035 mg etynyloestradioly
i lewonorgestrelu na zakrzepice zapada rocznie powyzej 20 na 100 000 kobiet.

Nie wykazano réznic w czgstosci zapadalnosci na zakrzepicg pomiedzy kobietami stosujgeymi lek
Atywia, a stosujacymi zlozony $rodek antykoncepeyjny zawierajacy lewonorgestrel.

Zakizepica moze wystgpowac W tetnicach (zakrzepica t¢tnicza), a takze w innych naczyniach
krwionosdnych: serca (prowadzac do zawatu serca) lub mozgu (prowadzac do udaru).

W bardzo rzadkich przypadkach zakrzepy krwi mogg tworzyé si¢ w innych miejscach: watrobie,
przewodzie pokanmowym, nerkach, oczach. Zakrzepica moze prowadzé do trwatych chordb a nawet
$mierci.

Jezeli pojawi sig ktérykolwiek z nizej wymienionych objawéw, mogacych byé objawem zakrzepicy
nalezy odstawic¢ lek Atywia i skontaktowad si¢ z lekarzem.

» jednostronny bdl i (lub) obrzek nog,

* nagly, silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowaé do lewego ramienia,

* nagia dusznosé,




» nagly kaszel,

* nietypowe, nasilone i przedtuzajace sie béle glowy,

* nagla czgsciowa lub catkowita utrata wzroku,

*  podwdjne widzenie,

* mowa niewyraZna lub afazja (ufrata mowy),

+  zawroty glowy, omdlenia,

* zapas¢ z napadem padaczkowym lub bez napadu,

* niedowlad lub znaczne dretwienie obejmujace jedna strone lub czedé ciata,
*  zaburzenia ruchowe,

* nagle, silne bdle w jamie brauszngj.

Czynniki zwig¢kszajace ryzyko wystapienia zakrzepicy

Ryzyko wystapienia zakrzepicy zwieksza sie w przypadku:
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Wystgpienia obecnie lub w przesztoéei objawdw zapowiadajacych zakrzepice (dlawica
piersiowa objawiajaca si¢ piekacym bodlem w klatce piersiowej promieniujacym do szyi,
przemijajace niedokrwienie mozgu)

Cukrzycy ze zmianami naczyniowymi

Wysokiego nadcidnienia tetniczego

Zaburzef metabolizmu lipidéw (Huszczow)

Dziedzicznych predyspozycji do wystgpowania zakrzepicy zylnej lub tetniczej: opornosé na
aktywne biatko C (APC), poziom aminokwaséw - podwyzszone stezenie aminokwasu
homocysteiny we krwi, obecnosé niektorych przeciwciat (np. przeciwciat antyfosfolipidowych)
Palenia papierosdw

Wystepwacych w przesztosci lub obecnie cigzkich choréb watroby, z6ttaczki obecnie.
Zazdtcenie skory lub swedzenie ciata mogg by¢ pierwszymi oznakami chordb watroby
Nowotworu watroby obecnie lub wystepujgcego w przesztodci

Hormonozaleznego nowotworu narzaddw pielowych lub piersi

Krwawienia z pochwy o niewyjasnionej przyczynie

Migreny

Ciazy lub jej podejrzenia .

Wystepowania takich schorzen jak: zylaki, postepujace zapalenia zyl i choroby serca, otytosé,
choroby zakrzepowe,

Dodatniego wywiadu rodzinnego (wystapienie zakrzepicy u rodzeristwa lub rodzicow)

Ryzyko wystapienia zakrzepow krwi jest wigksze u 0séb stosujgcych doustne $rodki
antykoncepcyjne niz u 0séb nie stosujgeych tej metody. Ryzyko wystapienia zakrzepicy zylnej
jest wyzsze w czasie pierwszego roku stosowania srodka u kobiet, ktére kiedykolwick stosowaty
zlozone $rodki antykoncepcyjne. Ryzyko wystapienia zakrzepicy spowodowane
przyjmowaniem ztozonych $rodkéw antykoncepeyjnych jest mniejsze niz ryzyko spowodowane
cigza (60 na 100 000 pacjentek w ciazy ma zakrzepicg). Zakrzepica Zylna jest émiertelna w 1-
2% przypadkow.

Ryzyko wystapienia zakrzepicy zylnej wzrasta wraz z wiekiem pacjentki. W przypadku wzrostu
cisnienia krwi wraz ze stosowaniem ztozonych $rodkéw antykoncepeyjnych nalezy odstawic¢
lek.

Wazrost ryzyka wystapienia zakrzepicy zylnej moze by¢ takze spowodowany operacja lub
diugotrwatym unieruchomieniem, operacja w obrgbic ndg, ciezkimi urazami. Przyjmujac lek
Atywia nalezy poinformowac¢ lekarza o planowanej operacji lub unieruchomieniu, Nalezy
wdstawid lek Alywia na 4. tygodnie przed planowang operacjg lub dhugotrwatym
unieruchomieniem. Wznowienie przyjmowania preparatu moze nastgpié¢ zwykle po dwdch
tygodniach od powrotu do normalnego trybu Zycia.

Doustne $rodki antykoncepcyine a noworwor



Rak piersi

Raka piersi wykrywa si¢ nieznacznie czesciej u kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki
antykoncepeyjne niz u kobiet nie stosujgcych tej metody. Nie udowodniono bezposredniege wplywu
leku na wzrost zachorowari na raka - mozliwe, iz przyczyna wynika z tego, ze kobiety przyjmuigce
lek czgsciej kontrolujg swoje zdrowie i istnieje prawdopodobiefstwo wezesniejszego wykrycia raka.

Ryzyko wystapienia raka zmniejsza sig po przerwaniu leczenia preparatem i po 10 latach od
przerwania leczenia jest takie samo jak u kobiet, ktére nigdy nie przyjmowaly tabletek.

Wazne jest regularne samodzielne badanie piersi. Jesli wykryje sie jakiekolwiek guzki, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Rak watroby

W bardzo rzadkich przypadkach wystgpienie niezlosliwego guza watroby a jeszcze rzadziej
wystgpienie ztosliwego guza moze mie¢ zwigzek ze stosowaniem leku. Guz taki moze powodowadé
zagrazajace zyciu krwawienia do jamy brzusznej. Nalezy skontaktowaé sie z lekarzem w przypadku
silnego bélu brzucha.

Rak szyjki macicy

W niektorych badaniach donoszono o mozliwosci czestszego wystepowania raka szyjki macicy u
kobiet dtugotrwale stosujacych zlozone doustne $rodki antykoncepeyijne niz u kobiet nie stosujgcych
tej metody antykoncepcji. Nie ma jeszeze jednoznacznych danych na temat wptywu zlozonych
doustnych $rodkéw antykoncepeyjnych na wzrost czestosci zachorowar na raka szyjki macicy.
Ryzyko to moze by¢ spowodowane okreslonymi zachowaniami seksualnymi [ub innymi czymmikami,
np. wirusem brodawczaka.

Badania lekarskie
W trosce o zdrowie pacjentki zaleca sie regularne kontrolne wizyty lekarskie. Lekarz moze zlecié
wykonanie dodatkowych badan.

Nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem w przypadku:

. Jakichkolwiek zmian stanu zdrowia

Wyczucia guza piersi

Przyjmowania innych lekéw

Planowanej operacji lub dhugotrwatego unieruchomienia (4 tygodnie przed planowana operacja)
Nienaturalnie obfitych, nieregularnych plamiefi z pochwy

Pominigeia jednej lub wigeej tabletek podezas pierwszego tygodnia przyjmowania lub odbycia
stosunku pteiowego w ciagu tych siedmiu dni

. Niewystapienia krwawienia miesigczkowego dwa razy pod rzad, lub w przypadku podejrzenia

ciazy.
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Stosowanie lekn Atywia z innymi lekami
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Niektore leki mogg oslabia¢ antykoncepeyjne dzialanie leku Atywia. Jednym z pierwszych
objawdw takiej sytuacji mogg by¢ plamicnia. Dziatanie takic majg m. in,

. Leki stosowane w leczeniu padaczki (np. primidon, topiramat, felbamat, barbiturany,
karbamazepina, okskarbazepina, fenytoina)

Leki stosowane w leczeniu gruflicy (np. ryfampicyna)

Antybiotyki stosowane w leczeniu zakazeri (np. ampicylina, tetracyklina, gryzeofulwina)
Leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV (np. rytonawir)

Ziotowe leki zawierajace dziurawiec (Hypericum perforatum) — nie nalezy przyjmowac
Jjednoczednie z Atywia,




Kobiety leczone ktorymkolwiek z wymienionych lekéw powinny tymezasowo stosowaé - oprécz
zlozonego doustnego produktu antykoncepeyjnego - mechaniczng metode antykoncepcji lub wybraé
inng metodg zapobiegania cigzy. Podczas przyjmowania lekéw stosowanych w padaczee, zakazenin
wirusem HIV, w gruzlicy, niektérych antybiotykéw, zawierajacych ziele dziurawca oraz przez 28 dni
po zakoniczeniu leczenia powinna by¢ stosowana mechaniczna metoda antykoncepcji. Kobiety leczone
antybiotykami (z wyjatkiem ryfampicyny i gryzeofulwiny) powinny stosowa¢ mechaniczng metode
antykoncepcji do 7 dni po zakoficzeniu antybiotykoterapii. Jezeli okres stosowania mechaniczngj
metody antykoncepcji wykracza poza okres stosowania jednego opakowania ztozonego doustnego
preparatu antykoncepcyjnego, nastgpne opakowanie nalezy zaczad natychmiast, nie robigc 7-dniowej

przerwy.

Doustne produkty antykoncepcyjne moga wplywac na metabolizm innych lekow, ktorych stezenia w
osoczu i tkankach mogg sig¢ zwigkszaé (np. cyklosporyny, leku stosowanego m.in. w celu
zapobiegania odrzucania przeszczepu) lub zmniejszaé (np. lamotrygina, lek stosowany w padaczce).

CigZa i karmienie piersia
Nie nalezy przyjmowac leku Atywia w przypadku cigzy lub podejrzenia cigzy. Jesli u pacjentki
stwierdzono cigze, nalezy natychmiast przerwad stosowanie leku.

Stosowanie Atywii podczas karmienia piersia moze prowadzi¢ do zmniejszenia ilodci produkowanego
mleka i zmiany jego skiadu. Niewielkie ilosci substancji czynnych lub produktéw ich metabolizmu
moga przenika¢ do mleka matki i wplywac na zdrowie dziecka. Matki karmigce nie powinny stosowagé
Atywii.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Atywia nie ma wptywu na zdolnosci koncentracji, prowadzenie samochodu, obshuge maszyn.

Waine informacje o niektérych sktadnikach leku Atywia
Atywia zawiera laktoze 1 glukozg. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig z lekarzem przed przyjeciem leku,

3.  JAK STOSOWAC LEK ATYWIA
Kazde opakowanie Atywii zawiera 21 tabletek powlekanych.

Nalezy przyjmowac tabletke leku Atywia przez kolejne 21 dni kazdego dnia o tej samej porze, w razie
potrzeby popijajac woda.

Jeden blister zawiera 21 tabletek. Obok kazdej tabletki wydrukowany jest dzieft tygodnia, w ktérym
tabletka powinna by¢ przyjeta. Jesli, na przyklad, przyjmowanie leku zaczyna sig w Srode, nalezy
wzia¢ tabletke z napisem ,,81” obok niei. Tabletki przyjmuje sie zgodnie z kierunkiem strzatki na
blistrze, az wszystkie 21 tabletek zostanie przyietych.

Po przyjgeiu 21 tabletek z danego opakowania nastepuje 7 — dniowa przerwa podezas ktérej nie
przyjmuje si¢ tabletck. Zazwyczaj w 2 — 3 dniu przerwy w przyjmowaniu tabletek pojawia sie
krwawienie z odstawienia.

Przyjmowanie tabletek z nowego opakowania nalezy rozpocza¢ dsmego dnia od przyjecia ostatnie]
tabletki (nastgpnego dnia po 7 — dniowej przerwie). Przyjmowanie tabletek z kazdego kolejnego
opakowania rozpoczyna si¢ zawsze tego samego dnia tygodnia jak przy poprzednim opakowaniu.
Ponadto zawsze tego samego dnia tygodnia pojawia sie krwawienie z odstawienia.

Jesli pacjentka zacznie stosowaé lek Atywia w pierwszym dniu menstruacii, bedzie natychmiast
chroniona przed cigza.



Prerwsze opakowanie Atywii

L. W przypadku niestosowania w poprzednich miesigcach hormonalnej antykoncepcyi:
Pierwsza tabletke Atywii nalezy przyjaé pierwszego dnia krwawienia miesigezkowego.

2. Zmiana innego zlozonego Srodka antykoncepcyjnego na Atywig:
Pierwszg tabletke Atywii nalezy przyjac nastepnego dnia po 7-dniowej przerwie lub po przyjeciu
ostatniej nieaktywnej tabletki poprzedniego srodka antykoncepcyjnego.

3. Zmiana $rodka antykoncepcyjnego (zawierajgcego tylko progesiogen w postaci minitabletki) na
Atywig;

Pacjentki przyjmujace minitabletki moga zmieni¢ je na Atywig w dowolnym momencie, a pierwsza
tabletka Atywii moze by¢ przyjeta nastgpnego dnia o statej porze.

4. W przypadiu stosowania wstrzyknied lub implantéw:

Przyjmowanie Atywii moze rozpocza¢ sie w dniu usuni¢cia implantu, W przypadku stosowania
wstizyknigé preyjmowanie Atywii mozna rozpocza¢ w dniu, w ktorym miato by¢ nastepne
wstrzykniecie,

5. Po urodzeniu deiecka:

Przyjmowanie produktu Atywia nalezy rozpoczac migdzy 21. a 28. dniem po porodzie. Jezeli
stosowanie produktu rozpocznie si¢ pdzniej, to w ciagn pierwszych 7 dni zazywania tabletek nalezy
stosowac dodatkowe metody antykoncepeyjne. U pacjeniek, ktére po porodzie odbyty stosunek, przed
zastosowaniem produktu nalezy sprawdzié czy pacjentka nie jest w cigzy ub poczekaé do wystapienia
pierwszego krwawicnia miesigczkowego.

6. Po poronieniu:
Nalezy postepowaé zgodnie ze wskazdwkami lekarza.

Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta Jesh okaze sig, ze dzialanie Atywii jest zbyt silne
lub zbyt stabe,

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Atywia

Objawami przedawkowania mogg by¢ nudnosei i wymioty, a u miodych dziewczat niewielkie
krwawienie z drog rodnych. Leczenie specyficzne nie Jest konieczne. W razie koniecznodci stosuje sie
leczenie objawowe.

Jezeli 1stnieje podejrzenie, ze dziecko przyjelo kilka tabletek, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Atywia

Jesli mingto mniej niz 12 godzin, skutecznosé dziatania produktu jest zachowana. Nalezy przyjaé
tabletke tak szybko, jak to mozliwe i zazyé nastepng o zwyklej porze.

Jesli mingto wiecej niz 12 godzin, skutecznosé dziatania produktu moze by¢ zmniejszona. W tym
przypadku nalezy przestrzega¢ dwdch podstawowych zasad:

[ przerwa w przyjmowaniu tabletek nie powinna by¢ nigdy dhizsza niz 7 dni,

2. nieprzerwany, 7-dniowy okres przyjmowania tabletek jest niezbedny do dostatecznego
zahamowania osi podwzgorze-przysadka-jajniki.

Zalecenia, zgoduie 2 kibrymi nalezy postepowaé w przypadku:

*  Pominigcia tabletki w 1. tygodniu

Nalezy przyja¢ ostatnia pominietg tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to
Jjednoczesne przyjecie dwéch tabletek. Pozostale zazywa sig o stalej porze.

Przez nastepne 7 dni nalezy stosowaé dodatkowe srodki antykoncepcyjne, np. prezerwatywy. Jesii w
tygodniu poprzedzajgcym pominigcie tabletki utrzymywano stosunki seksualne, istnieje mozliwogé
zajscia w cigze. Im wigcej tabletek zostato pominigtych i im blizej 7-dniowej przerwy w stosowaniu
produktu, tym wigksze ryzyko zajscia w cigze.




s Pominigcia tabletki w 2. tygodniu

Nalezy przyjaé ostatnia pominigts tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to
jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Pozostale zazywa sig o stalej porze. Jezeli w ciggu 7 dni
poprzedzajacych pominigcie tabletki produkt przyjmowano prawidlowo, nie trzeba stosowad
dodatkowych $rodkéw antykoncepeyinych, Jezeli natomiast pominigto wigeej niz 1 tabletke, nalezy
przez 7 dui stosowac dodatkowe metody zapobiegajace cigzy.

»  Pominigcia tabletki w 3. tygodniu

Ryzyko zmnigjszenia niezawodnosci dziatania antykoncepeyjnego jest bardzo duze z powodu
zblizajgcej sie 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek. Jezeli wybierze si¢ jedng z podanych
ponizej mozliwo$ei, nie ma koniecznodei stosowania dodatkowych metod antykoncepeyjnych pod
warunkiem, ze w siedmiodniowym okresie poprzedzajacym pominigeie tabletki pozostale
przyjmowane byly zgodnie 7 zaleceniem. Jezeli jednak nie zazywano tabletek w sposéb wiasciwy,
nalezy postepowaé zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w punkeie 1. i stosowa¢ dodatkowe metody
antykoncepeyjne przez 7 koleinych dni.

1. Pacjentka powinna przyjac pominieta tabletke jak najszybciej, a nastgpng o zwyklej porze nawet,
jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoéch tabletek. Przyjmowanie tabletek z nastgpnego
opakowania nalezy rozpoczad od razu po dokoficzeniu aktualnego, czyli bez 7-dniowe] przerwy
miedzy opakowaniami. Krwawienie wystgpi po dokoficzeniu drugiego opakowania, ale w dniach
przyjmowania tabletek moze wystgpi¢ plamienie lub krwawienie.

2. Pacjentka moze réwniez nie przyjmowac juz tabletek z aktualnego opakowania, zrobi¢ 7-dniowg
lub krotsza przerwe (trzeba réwniez wliczyé dzien, w ktorym pominigto tabletke) po ktorej nalezy
kontynuowaé zazywanie tabletek z nastgpnego opakowania.

Jesli pacjentka zapomniata o zazyciu kilku tabletek i w czasie pierwszej przerwy w ich przyjmowaniu
nie wystapilo spodziewane krwawienie, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ cigzy.

Zaburzenia zolgdkowo-jelitowe

Wystapicnie wymiotow i biegunki w ciagu 3-4 godzin od przyjecia tabletki moga swiadczy¢ o tym, 2e
tabletka nie zostata wehlonieta z uktadu pokarmowego. Takie same objawy moga wystapic w
przypadku niezastosowania tabletki. W tym przypadku nalezy przyja¢ mozliwie najszybciej pominigta
tabletke przed uptywem 12 godzin od czasu w ktdrym powinna zosta¢ ona przyjgta iub jesti minelo
wiecej niz 12 godzin nalezy postepowaé jak opisano powyzej.

Jezeli pacjentka nie chce zmieniaé ustalonego schematu dawkowania, powinna przyja¢ dodatkows
tabletke (tabletki) z nastgpnego opakowania.

Opdenienie wystapienia krwawienia

Mozna opd#nié wystgpienie krwawienia jesli po skoficzeniu poprzedniego opakowania przyjmowanie
tabletek z nastepnego rozpocznie si¢ od razu - bez 7-dniowej przerwy. Nastgpne krwawienie pojawi
sie dopiero po skoficzeniu drugiego opakowania. Podezas prayjmowania tabletek z drugiego
opakowania mogg wystgpi¢ plamienia, Po skoficzeniu przyjmowania tabletek z drugiego opakowania
nalezy odczekaé 7 dni przed rozpoczgeiem kelejnego.

Zmiana dnia wystepowania krwawienia

Jedli przyjmuje sie tabletki wedlug instrukcji krwawienie pojawia sig zawsze tego samego dnia
tygodnia, Aby zmieni¢ dzien pojawienia si¢ okresu nalezy skrdci¢ przerwe miedzy przyjmowaniem
tabletek z kolejnego opakowania. Nigdy nie nalezy wydiuzaé tej przerwy. Jesli krwawienie zawsze
zaczyna si¢ w piatek, a pacjentka chee by zaczynato sig¢ we wtorek (3 dni wezesniej), nalezy rozpoczad
przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowania 3 dni wezesniej. Jesli czas w ktérym niie przyjmije
sie tabletek jest za krotki (o 3 dni krdtszy) krwawienie nie wystapi, a podczas przyjmowania tabletek

z drugiego opakowania mogg wystapi¢ plamienia.

W przypadku plamienia migdzy krwawieniami

U niektdrych kobiet ztozone doustne Srodki antykoncepeyjne mogg powodowa¢ plamienia migdzy
krwawieniami, zwlaszcza w ciagu pierwszych kilku miesigey przyjmowania. Zwykle po 3
krwawieniach organizm przyzwyczaja sie do preparatu, a plamienia zanikajg. W przypadku gdy
plamienia utrzymujg si¢ przez dtuzszy czas, zwigksza sig ich nasilenie lub nawracajg nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.




W przypadku niewvstapienia krwawienia

Jedli tabletki s przyjmowane regularnie, wedtug instrukcji, wymioty i biegunki nie wystgpujg -
prawdopodobieristwo cigzy jest znikome. Jedli krwawienie nie pojawi si¢ dwa razy pod rzad - istnieje
mozliwosé ciazy. Nalezy niezwlocznie skonsultowaé sig z lekarzem. Mozna kontynuowad
przyjmowanie Atywii po negatywnym wyniku testu cigzowego i za zgodg lekarza.

Przerwanie stosowania leku Atywia
Mozna w dowolnym momencie odstawié lek Atywia i zastosowad inne metody antykoncepeji.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Atywia moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej przedstawiono klasyfikacjg czgstotliwosci dziatan niepozgdanych:

. Czesto —u mniej niz 1 na 10 kobiet ale u wigeej niz 1 na 100 kobiet

. Niezbyt czesto — u mniej niz 1 na 100 kobiet ale u wigeej niz 1 na 1000 kobiet

. Rzadko — u mniej niz I na 1000 kobiet ale u wigcej niz | przypadek na 10 000 kobiet

W poniZszej tabeli przedstawiono czestotliwos¢ wystapienia innych dziatan niepozgdanych
wynikajgcych z przyjmowania leku Atywia.

stosunku piciowego, zapalenie
pochwy/zapalenie sromu

i pochwy, zmiana wydzieliny
pochwowej

Rodzaj Czestosé wystepowania objawow niepozadanych
Zaburzenia
Czesto Niezbyt czesto Rzadko

Zaburzenia bol glowy |migrena, zawroty glowy, skurcze |anoreksja, zmniejszenie popgdu

ukiadu w konficzynach dolnych, nastroje  |plciowego, reakcje agresywne,

NErwowego depresyjne, nerwowos¢ obojetnosc

Zaburzenia krwi nadcignienie tetnicze, zakrzepowe zapalenie zyl,

i uktadu niedociénienie tetnicze, choroby  |zakrzepica/zatorowosé ptucna,

chlonnego dotyczace zyt tachykardia, dolegliwosci ze strony
serca, krwiak, zaburzenia
naczyniowo-mozgowe,
niedokrwistosé

Zaburzenia bél w zaburzenia/dolegliwosci biegunka

zotadkaijelit  |nadbrzuszu {zotadkowe, nudnosei, wymioty,

zwiekszony apetyt

Zaburzenia tradzik/tradzikowate zapalenie rumien wielopostaciowy, $wigd,

gkory 1 tkanki skory, wysypka, wyprysk, choroby |nadmierne owlosienie,

podskomej skéry, ostuda, wypadanie wloséw {wystgpowanie zewngtrznych cech
meskich u kobiet (wirylizrm)

Zaburzenia bol piersi  |krwawienia micdzymiesiaczkowe, [skape i krétkotrwale krwawienia z

uktadu miesiaczka bezobjawowa, bolesne |odstawienia, zapalenie sutka,

rozrodczego miesiaczkowanie, powigkszenie  |torbiele piersi, wydzielina z

i piersi piersi, torbiel jajnika, bél w czasie [brodawki sutkowej,

wiokniakomigéniak gtadki,
zapalenie blony $luzowej macicy,
zapalenie jajowodu




Zaburzenia zakazenie drog moczowych
nerek i drog
moczowych
Zaburzenia zapalenie zatok, astma, zakazenie
uktadu gornego odeinka drég oddechowych
oddechowego,
klatki piersiowej
1 §rodpiersia
Zaburzenia oka dolegliwosci nieprawidtowe widzente, zapalenie
spojowek
Zaburzenia ucha zaburzenia stuchu
i blednika
Zaburzenia nagle zaczerwienienie twarzy, reakeje nadwrazliwoscei, objawy
ogdlne zmeczenie/osiabienie, bl plecdw, |grypopodobne
grzybica pochwy lub inne
zakazenia grzybicze, Zmiana masy
ciata, obrzek kosiczyn dolnych

U kobiet przyjmujacych zlozone doustne srodki antykoncepeyine wystgpowaty takze inne dziatania
niepozadane:

- zakrzepy krwi powstajgce w zytach

- nadeisnicnic tetnicze

- nowotwor watroby

- pojawienie sie, lub nasilenie choréb, ktérych geneza nie jest jednoznaczna, ale moze by¢ powigzana
ze stosowaniem doustnych ztozonych srodkdw antykoncepcyjnych:

Choroba Cohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Porfiria

Niektére choroby uktadu odpornosciowego

Opryszezka clgzowa

Drgawki

Plasawica Sydenhama (choroba, w ktérej wystepuja ruchy plasawicze, zaburzenia
emocjonalne, preymus aktywnodel rachowej, nadpobudliwodc)

. Zaburzenia krzepniecia krwi polaczone z chorobami nerek

. Zotaczka

. Brazowoz6tte plamy na twarzy i ciele.

e & 9 & @

W przypadku wystapienia lub pogorszenia ktorejkolwick z wyzej wymienionych dolegliwoscei lub
pojawienia si¢ dolegliwosei nie opisanych w tej ulotce nalezy skonsultowaé sig z lekarzem lub
farmaceuts.

5, JAKPRZECHOWYWAC LEK ATYWIA

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidecznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Atywia po uptywie terminu waznoéci zamieszczonego na blistrze 1 pudetku
tekturowym, po napisie: “Termin waznodci:” lub “EXP:”

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6. INNE INFORMACJE

Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol i dienogest.

1 blister zawiera 21 tabletek powlekanych

1 tabletka powlekana zawiera 0,03 mg etynyioestradiolu i 2 mg dienogestu.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, powidon K30, talk




Otoczka tabletki: kroskarmeloza sodowa, glukoza, maltodekstryna, sodu cytrynian dwuwodny,
fostatydylocholina sojowa.
Atywia dostepna jest w opakowaniach: 1x21, 3x21, 6x21 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Temapharm Sp. z 0.0.

ul. Zwirki i Wigury 81
02-091 Warszawa

Wytwirea:

Laboratorios Ledn Farma S.A.

C/La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
24008 - Leon

Hiszpania

Data zatwierdzenia ulotki:

201 -10- 07

1G



