Ulotke informacyjna pobrano z serwisu
www.agnieszka.com.pl

Hg nieszka ./

Wiascicielem ulotki
oraz podmiotem odpowiedzialnym
jest producent leku



ULOTKA DLA PACJENTKI: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

NOVYNETTE, 0,02 mg + 0,15 mg, tabletki powlekane

(Ethinylestradiolum + Desogestrelum)

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

¢ Nalezy zachowac ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

e Nalezy zwrdcié¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

e Lek ten zostal przepisany $ci$le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym,
poniewaz moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

o Jedli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Novynette i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Novynette
3. Jak stosowac¢ lek Novynette

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Novynette

6. Inne informacje

1. COTO JEST LEK NOVYNETTE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Novynette jest ztozonym doustnym lekiem antykoncepcyjnym zawierajacym
etynyloestradiol (estrogen) oraz dezogestrel (progestagen) w matych dawkach.
Mechanizm dziatania leku Novynette polega na hamowaniu owulacji oraz wywolywaniu
zmian w konsystencji $luzu szyjkowego.

Stosowany prawidtowo, lek Novynette zapewnia skuteczng i odwracalna metode
antykoncepcji. W pewnych jednak sytuacjach jego skuteczno$é antykoncepcyjna moze by¢
ostabiona lub moze pojawi¢ sig potrzeba odstawienia leku (patrz punkt 2.). Zaleca sie
wowczas albo zaprzestanie stosunkow piciowych, albo, w celu zapewnienia skuteczne;j
antykoncepcji, stosowanie innych metod antykoncepcyjnych np. prezerwatywy lub srodkow
plemnikobojczych.

Nalezy pamigtad, Ze ztozone doustne leki antykoncepcyjne, takie jak Novynette, nie chronia
przed zakazeniem chorobami przenoszonymi drogg ptciowa (takimi jak AIDS). Jedynie
stosowanie prezerwatyw ma dziatanie ochronne.



2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NOVYNETTE

Kiedy nie stosowa¢ leku Novynette

Leku Novynette nie wolno stosowac, jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z
wymienionych ponizej standw. Jesli taki stan istnieje, nalezy o tym obowiazkowo A
poinformowac¢ lekarza, ktéry moze zaproponowaé inng metodg antykoncepcji. Jesli taki stan

wystapi po raz pierwszy podczas stosowania leku Novynette, nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku.

Przed rozpoczeciem lub ponownym stosowaniem leku Novynette pacjentka powinna zostaé
doktadnie zbadana przez lekarza.

Kiedy nalezy poinformowacé lekarza

o Jesli u pacjentki wystepuje nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérykolwiek
sktadnik leku Novynette.

« Jesli u pacjentki wystgpuja lub wystgpowaty w przesztosci, zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe zyt (zakrzepica zyt gtebokich, zatorowo$¢ ptucna).

o Jesli u pacjentki wystepuja lub wystgpowaty w przesztosci, zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe tetnic (zawal migénia sercowego, udar mézgu).

» Jesli u pacjentki wystepuja lub wystgpowatly w przesztosci, dolegliwoéci mogace byé
pierwszymi oznakami zakrzepicy (przemijajacy napad niedokrwienny, dtawica
piersiowa).

o Jedli u pacjentki wystgpuja powazne lub ztoZzone czynniki ryzyka zaburzen
zakrzepowo-zatorowych tgtnic takie jak:

- cukrzyca ze zmianami naczyniowymi,
- ciezkie nadcis$nienie,
- dyslipoproteinemia (nieprawidtowy sktad biatek i thuszczow we krwi).

o Jesli u pacjentki wystepuja wrodzone lub nabyte predyspozycje do zaburzen
zakrzepowo-zatorowych zyt lub tetnic (opornoéé na aktywowane biatko C, niedobér
antytrombiny III, niedobdr biatka C, niedobér biatka S, hyperhomocysteinemia,
przeciwciata antyfosfolipidowe —przeciwciata anykardiolipinowe, antykoagulant
toczniowy).

o Jesli u pacjentki wystgpuje lub wystepowato w przeszto$ci zapalenie trzustki zwiazane
z cigzka hipertriglicerydemia (zwigkszone stezenie triglicerydow we krwi).

o Jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaty w przesztosci choroby watroby, a nie
doszto do normalizacji prob watrobowych.

o Jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaty w przeszto§ci nowotwory watroby
(tagodne lub zlosliwe).

« Jesli u pacjentki wystepuje, wystepowat w przesztosci lub podejrzewa sie
wystgpowanie raka piersi.

o Jesli u pacjentki wystgpuje, wystepowat w przesztosci lub podejrzewa sig
wystepowanie zlosliwego nowotworu narzadéw rodnych zaleznych od hormonéw
ptciowych.

o Jesli u pacjentki wystgpuje krwawienie z pochwy o nieustalonej przyczynie.

o Jeéli u pacjentki wystgpuje ciaza lub jej podejrzenie.

o Jesli u pacjentki wystepowata w przeszto§ci migrena z ogniskowymi objawami
neurologicznymi.



Kiedy zachowad szczegdlna ostroznosé stosujae lek Novynette

W przypadku pogorszenia lub pojawienia sig ktoregokolwiek z wymienionych ponizej standw
pacjentka powinna skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem. Lekarz zdecyduje czy nalezy
przerwac stosowanie doustnej antykoncepcji.

Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe

Badania epidemiologiczne wskazuja na zwiazek pomigdzy stosowaniem doustnych
produktéw antykoncepcyjnych a zwigkszonym ryzykiem zakrzepicy tetniczej i Zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej (np. zawatem migénia sercowego, przemijajacymi napadami
niedokrwienia mézgu, zakrzepica zyt glebokich, zatorowoscia ptucna).

Stosowanie ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych niesie ze soba zwigkszone
ryzyko wystapienia Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ), w tym zakrzepicy zyk
glebokich i zatorowosci ptucnej, w poréwnaniu do sytuacji, kiedy ich sie nie stosuje.
Dodatkowe ryzyko wystapienia ZChZZ jest najwigksze podczas pierwszego roku stosowania
zloZonej doustnej antykoncepcji. To zwigkszone ryzyko jest jednak mniejsze niz ryzyko
wystapienia ZChZZ zwiazane z ciaza, ktore szacuje sig, ze wystepuje w 60 na 100 000 ciaz.
ZChZZ jest choroba émiertelng w 1-2% przypadkow.

Ryzyko wystapienia zakrzepicy Zyt u 0s6b stosujacych ztozone doustne produkty
antykoncepcyjne nasila sie z:

—  wiekiem,

— pozytywnym wywiadem rodzinnym (wystapienie kiedykolwiek zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u rodzenstwa lub rodzicow w stosunkowo mtodym wieku),

-~ przedluzonym unieruchomieniem, zabiegami chirurgicznymi w znieczuleniu,
jakimikolwiek zabiegami chirurgicznymi w obrebie koniczyn dolnych oraz
powaznymi urazami. W tych sytuacjach zaleca si¢ przerwanie stosowania tabletek
(w przypadku planowanych zabiegdw operacyjnych przynajmniej 4 tygodnie
wezesniej) i wznowienie ich stosowania najwceze$niej po 2 tygodniach po
catkowitym odzyskaniu przez pacjentke zdolnoéci ruchowych,

—  otytoécia (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?),

— nie ma jednomy$lnosci co do potencjalnej roli Zylakdw i zakrzepowego zapalenia
zyl powierzchownych w wystepowaniu i rozwoju zakrzepicy Zylne;.

Ryzyko wystapienia zakrzepicy tetnic u 0séb stosujacych ztozone doustne produkty
antykoncepcyjne nasila si¢ z:

~  wiekiem,

— paleniem tytoniu (kobiety po 35. roku Zycia nie powinny palié, jesli chca stosowaé
zloZong doustna antykoncepcje),

— dyslipoproteinemia,

— nadci$nieniem,

— chorobami serca dotyczacymi zastawek,

— migotaniem przedsionkow.

Jesli wystapia objawy, ktére moga wskazywac na zakrzepice, pacjentka powinna
skontaktowa¢ sig z lekarzem, ktory podejmie decyzje o odstawieniu leku i(lub) zastosowaniu
lekéw przeciwzakrzepowych.



Objawy zakrzepicy zylnej lub tetniczej moga by¢ nastgpujace:

- nienaturalny, jednostronny bol lub obrzek ndg,

- nagly, silny b6l w klatce piersiowej, niezaleznie od tego czy promieniuje do lewego
ramienia,

- nagta duszno$¢,

- nagly napad kaszlu,

- jakikolwiek nietypowy, silny, dtugotrwaty boél glowy,

- nagla czeSciowa lub calkowita utrata wzroku,

- podwojne widzenie,

- zamazana mowa lub afazja (upos$ledzenie zdolno$ci rozumienia mowy lub zdolno$ci
wyrazania mysli stowami),

- zawroty glowy,

- zapa$¢, ktorej moga towarzyszy¢ ogniskowe drgawki,

- ostabienie lub silne zdrgtwienie, ktore wystapito nagle i dotyczy jednej strony lub czesci
ciata,

- zaburzenia ruchowe,

- ,0stry brzuch” (zesp6t dynamicznie narastajacych objawow takich, jak bdl brzucha,
nudnoéci, wymioty, mogacy wymaga¢ interwencji chirurgiczne;j).

Nowotwory

W kilku badaniach epidemiologicznych wykazano zwigkszone ryzyko raka szyjki macicy u
osob dtugotrwale stosujacych tabletki antykoncepcyjne, ale nie wiadomo, do jakiego stopnia
na wyniki te wptywa np. zachowanie seksualne oraz zakaZenie wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV).

Metaanaliza 54 badan epidemiologicznych wykazata, ze u kobiet stosujacych tabletki
antykoncepcyjne wystepuje nieznacznie zwigkszone ryzyko raka piersi. To zwigkszone
ryzyko stopniowo zmniejsza si¢ w ciagu 10 lat po zaprzestaniu stosowania tabletek
antykoncepcyjnych. Poniewaz rak piersi rzadko wystgpuje u kobiet ponizej 40. roku Zycia,
ryzyko raka piersi u kobiet obecnie lub w przesztosci stosujacych tabletki antykoncepcyjne
jest tylko nieznacznie wigksze w pordwnaniu do ryzyka wystgpienia raka piersi w ciagu ich
catego zycia. Badania te nie dostarczaja dowodow na zwigzek przyczynowo-skutkowy.

U 0s6b stosujacych tabletki antykoncepcyjne rzadko zglaszano wystgpowanie nowotworow
tagodnych watroby, a jeszcze rzadziej, nowotwordw ztosliwych watroby. Nowotwory te w
kilku przypadkach prowadzity do groZznych dla zycia krwawieni do jamy brzusznej. Je§li u
kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne pojawi sig silny bol w nadbrzuszu, powigkszenie
watroby lub jesli wystapi krwawienie do jamy brzusznej, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Inne stany kliniczne

U kobiet z hipertriglicerydemig lub z dziedzicznym obciazeniem ta choroba stosujacych
tabletki antykoncepcyjne, wystgpuje zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki.

U wielu kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne zglaszano nieznaczne zwigkszenie
ci$nienia krwi, ktore rzadko miato znaczenie klinicznie i wymagato natychmiastowego
przerwania stosowania tabletek antykoncepcyjnych.

Jesli podezas stosowania tabletek antykoncepcyjnych, przy istniejacym wczesnie;
nadci$nieniu, utrzymujace si¢ podwyzszone warto$ci ci$nienia tgtniczego lub znacznie
zwiekszone warto$ci ci$nienia krwi nie beda odpowiednio reagowaty na leczenie, lekarz
powinien przerwac stosowanie tabletek antykoncepcyjnych. Po wdrozeniu leczenia i



znormalizowaniu warto$ci ci$nienia, je$li istnicje taka potrzeba, lekarz moze ponownie
wlaczy¢ stosowanie tabletek antykoncepcyjnych.

Zglaszano wystapienie lub pogorszenie w czasie ciazy lub podczas stosowania tabletek
antykoncepcyjnych nastgpujacych stanéw chorobowych, chociaz zwiazek ich wystepowania
ze stosowaniem tabletek antykoncepcyjnych nie jest jednoznaczny: zdttaczka i (lub) $wiad
skory z cholestaza, kamica zo6tciowa, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot
hemolityczno-mocznicowy, plasawica Sydenhama, opryszczka ciezarnych, utrata stuchu

spowodowana otoskleroza (choroba ucha wewnetrznego prowadzaca do postepujace;
ghuchoty).

Ostre lub przewlekle zaburzenia czynno$ci watroby moga wywotaé konieczno$¢ przerwania
stosowania tabletek antykoncepcyjnych do czasu, kiedy proby watrobowe nie powr6ca do
normy. Ponowne wystapienie zottaczki zastoinowej i (lub) $wiadu zwiazanego z zastojem
zolci, ktory poprzednio wystapit we wezesnej cigzy lub podczas wezeSniejszego stosowania
hormondéw piciowych, wymaga przerwania stosowania tabletek antykoncepcyjnych.

Pomimo, Ze doustne produkty antykoncepcyjne moga mieé wptyw na insulinooporno$¢ i
tolerancj¢ glukozy, nie ma potrzeby zmiany sposobu leczenia u kobiet chorujacych na
cukrzycg i stosujacych tabletki antykoncepcyjne. Jednak kobiety chorujace na cukrzyce
muszg by¢ dokladnie kontrolowane w czasie stosowania tabletek antykoncepcyjnych.

Czasami moga wystapi¢ plamy barwnikowe na twarzy (ostuda), szczeg6lnie u kobiet z ostuda
cigzarnych w wywiadzie. Kobiety z tendencja do ostudy w czasie stosowania tabletek
antykoncepcyjnych powinny unika¢ ekspozycji na $wiatto stoneczne lub ultrafioletowe.

Zmniejszona skuteczno$é

Skuteczno$¢ doustnych produktéw antykoncepcyjnych moze by¢ zmniejszona w przypadku
pominigcia tabletek, wystapienia wymiotow lub silnej biegunki, lub jednoczesnego
stosowania innych lekow (patrz punkt ,,Stosowanie leku Novynette z innymi lekami”).

Zmniejszona kontrola cykiu

W zwigzku ze stosowaniem wszystkich doustnych produktéw antykoncepcyjnych,
szczegolnie podezas pierwszych miesiecy, moga wystepowaé nieregularne krwawienia
(plamienie lub krwawienie §rodcykliczne). Okres adaptacyjny trwa okoto trzy cykle.

Jesli nieregularne krwawienia nadal utrzymuja sig¢ lub pojawia sie po poprzednio regularnych
cyklach, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem.

U niektorych kobiet w czasie pierwszej przerwy w przyjmowaniu tabletek nie wystapi
krwawienie z odstawienia. Jesli tabletki antykoncepcyjne byty przyjmowane zgodnie z
zaleceniami, jest mato prawdopodobne, aby kobieta byta w ciazy. Jesli tabletki
antykoncepcyjne nie byly przyjmowane zgodnie z zaleceniami w okresie poprzedzajacym
brak wystapienia pierwszego krwawienia z odstawienia lub je$li nie wystapity dwa kolejne
krwawienia, to przed kontynuowaniem stosowania tabletek antykoncepcyjnych nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory oceni czy pacjentka nie jest w ciazy.

Ze wzgledu na ryzyko zmniejszenia st¢zenia substancji czynnych w osoczu i zmniejszenia
skuteczno$ci leku Novynette, preparaty ziolowe zawierajace dziurawiec zwyczajny
(Hypericum perforatum) nie moga by¢ stosowane podczas przyjmowania leku Novynette.



Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w czasie stosowania leku Novynette
Regularne okresowe badania lekarskie.

W trakcie stosowania leku Novynette nalezy przestrzega¢ okresowych badan lekarskich
przeprowadzanych raz do roku lub w razie pojawienia si¢ jakichkolwiek zaburzen.

Objawy zakrzepicy.
Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Novynette i niezwlocznie poinformowad

lekarza, jesli wystapia objawy zakrzepicy (patrz punkt: Kiedy zachowaé szczegdlng
ostrozno$¢ stosujac lek Novynette).

Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza:

o jeSli wystapi jakakolwiek zmiana stanu zdrowia,

o jesli w piersi pojawi sie guzek,

o jesli pacjentka musi regularnie stosowac jakikolwiek inny lek,

o jesli pacjentka ma zostaé unieruchomiona (na przyktad pozostawaé w t6zku) lub
zaplanowany jest zabieg operacyjny (nalezy poinformowac lekarza przynajmniej 4
tygodnie wezesdniej),

o jesli krwawienie z odstawienia nie wystapi dwukrotnie z rzedu,

o jesli istnieje podejrzanie, ze doszto do zaj$cia w ciaze (mozna rozpoczaé
przyjmowanie tabletek antykoncepcyjnych z kolejnego opakowania leku Novynette
po konsultacji z lekarzem dopiero wtedy, gdy wykluczono ciaze).

Stosowanie leku Novynette z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktére wydawane sa bez recepty.

Stosowanie niektorych lekow moze wptywaé na lek Novynette, prowadzac do zmniejszenia

jego skuteczno$ci antykoncepcyjnej i wystapienia krwawienia $rodcyklicznego. Do lekéw
tych naleza:

1. Leki wplywajace na metabolizm watrobowy
o leki stosowane w leczeniu padaczki lub innych chordb, takie jak pochodne hydantoiny,

barbiturany, prymidon, karbamazepina, prawdopodobnie réwniez: oksykarbazepina,
topiramat i felbamat,

o ryfampicyna stosowana w leczeniu gruZlicy,

o newirapina (prawdopodobnie wptywa na metabolizm watrobowy) stosowane w leczeniu
zakazenia wirusem HIV,

o gryzeofulwina (prawdopodobnie wplywa na metabolizm watrobowy) stosowana w
leczeniu zakazen grzybiczych.

2. Antybiotyki takie jak ampicylina, tetracykliny — mechanizm nie zostal wyjasniony.

Kobiety krotkotrwale (do tygodnia) przyjmujace wyzej wymienione leki lub grupy lekdéw
powinny, oprocz tabletek antykoncepcyjnych, tymczasowo stosowaé barierowe metody
antykoncepcyijne, to znaczy przez caly okres stosowania lekow towarzyszacych oraz przez 7
dni po zaprzestaniu ich stosowania. Kobiety stosujace ryfampicyng powinny, oprocz tabletek
antykoncepcyjnych, stosowaé barierowe metody antykoncepcyjne przez caty okres
stosowania ryfampicyny i przez 28 dni po zaprzestaniu stosowania ryfampicyny. W
przypadku, kiedy leczenie towarzyszace trwa dtuzej niz okres, na jaki wystarcza ilo$¢ tabletek
w opakowaniu tabletek antykoncepcyjnych, to kobieta powinna rozpoczaé kolejne ich
opakowanie bez przerwy w przyjmowaniu tabletek.




Jesli stosuje sig lub planuje si¢ stosowad preparaty dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum), nalezy poinformowa¢ o tym lekarza, ktory ustali, czy mozna stosowaé lek
Novynette. Preparaty zawierajace dziurawiec zwyczajny stosowane jednoczesnie z lekiem
Novynette moga prowadzi¢ do braku skutecznos$ci antykoncepcyjnej oraz wystapienia
krwawien §roédceyklicznych i nieplanowanych ciaz. Spowodowane to jest stymulowaniem
enzymow metabolizujacych leki przez dziurawiec zwyczajny. To pobudzenie moze
utrzymywac sig 2 tygodnie po zaprzestaniu stosowania dziurawca zwyczajnego

Jednoczesne przyjmowanie rytonawiru ze ztozonymi doustnymi produktami
antykoncepcyjnymi zmniejsza skuteczno$¢ lekéw antykoncepcyjnych.

3. Badania laboratoryjne

Przed planowanymi badaniami laboratoryjnymi krwi lub moczu nalezy poinformowaé lekarza
lub osobg pobierajaca krew o stosowaniu tabletek antykoncepcyjnych, poniewaz doustne
produkty antykoncepcyjne mogg wptywaé na wyniki niektoérych badan.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Novynette w czasie cigzy jest przeciwwskazane. Je$li w czasie stosowania
leku Novynette podejrzewa si¢ cigze lub stwierdzi sig ciazeg, nalezy natychmiast odstawié
tabletki antykoncepcyjne oraz niezwtocznie poinformowaé o tym lekarza.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Novynette w czasie karmienia piersia. Je$li matka karmigca

piersia planuje stosowanie doustnych produktow antykoncepcyjnych, powinna skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Nie obserwowano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

Waine informacje o niektérych skladnikach leku Novynette

Lek Novynette zawiera 67,66 mg laktozy jednowodne;j. Jesli stwierdzono weze$niej u

pacjentki nietolerancjg niektorych cukréw, pacjentka powinna skontaktowaé sie z lekarzem
przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK NOVYNETTE

Lek Novynette nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Kazde opakowanie leku Novynette zawiera 1 blister po 21 tabletek powlekanych lub 3 blistry
po 21 tabletek powlekanych. Specjalne oznakowanie blistréw symbolami kolejnych dni
tygodnia ulatwia kontrolg nad regularnym stosowaniem tabletek antykoncepcyjnych.

Kazda tabletka znajdujaca si¢ w opakowaniu oznaczona jest symbolem dnia tygodnia, w
ktorym nalezy ja przyjaé. Nalezy przyjmowac 1 tabletke na dobg przez 21 kolejnych dni
zgodnie z kierunkiem strzatki na blistrze, az do catkowitego jego oprdznienia.

Po przyjeciu wszystkich 21 tabletek z blistra nastgpuje okres 7-dniowej przerwy.

W 2. lub 3. dniu przerwy powinno si¢ pojawi¢ krwawienie z odstawienia leku przypominajace
krwawienie miesiaczkowe.



Przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra nalezy rozpoczaé 8. dnia (po 7-dniowym okresie
przerwy) nawet, jesli krwawienie jeszcze nie ustapito. Przy regularnym stosowaniu leku
Novynette poczatek przyjmowania tabletek z kolejnego opakowania bedzie zawsze przypadat
na ten sam dzien tygodnia, a krwawienie wystapi w tym samym dniu miesiaca.

Tabletki antykoncepcyjne nalezy zawsze przyjmowaé o tej samej porze dnia.

Przyjmowanie tabletek rano (pierwsza czynno$¢ w ciagu dnia) lub pdzno wieczorem (ostatnia
czynno$¢ przed za$nigciem) moze utatwié regularne ich stosowanie.

Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac woda w razie potrzeby.

Stosowanie leku Novynette po raz pierwszy

W przypadku, gdy nie stosowano hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych (w poprzednim
miesiacu) ‘

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpoczaé w pierwszym dniu cyklu miesiaczkowego

(tj. w pierwszym dniu miesiaczki). Dozwolone jest rozpoczecie przyjmowania tabletek
migdzy 2. a 5. dniem, ale wtedy w czasie pierwszego cyklu przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek zaleca si¢ dodatkowe stosowanie barierowych metod
antykoncepcyjnych (np. prezerwatywa).

Zmiana z innego zlozonego produktu antykoncepcyjnego (tabletka, system terapeutyczny
dopochwowy, system transdermalny)

Kobieta powinna rozpoczaé stosowanie produktu Novynette nastepnego dnia po przyjeciu
ostatniej tabletki z substancja czynna poprzedniego doustnego produktu antykoncepcyjnego,
najpdzniej w pierwszym dniu po przerwie w stosowaniu poprzedniego produktu lub po
przyjgciu ostatniej tabletki placebo. Nie jest wymagane stosowanie dodatkowych metod
antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka poprzednio stosowata system terapeutyczny dopochwowy lub system
transdermalny, to powinna rozpoczaé przyjmowanie produktu Novynette w dniu usuniecia
systemu, najpdzniej w dniu nastgpnego jego zastosowania. Nie jest wymagane stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcyjnych

Zmiana z produktow antykoncepcyjnych zawierajgcych wylqcznie progestagen (minitabletki,
iniekcje, implanty)

Kobieta moze przerwa¢ stosowanie minitabletki w dowolnym dniu i zamiast niej w tym
samym dniu zaczaé stosowaé lek Novynette (w przypadku zmiany z implantu — w dniu jego
usunigcia, w przypadku zmiany z iniekcji — w dniu, w ktérym powinna by¢ podana kolejna
iniekcja). We wszystkich tych przypadkach nalezy zastosowaé dodatkowa metode
antykoncepcji (metoda barierowa) przez pierwszych 7 dni stosowania.

Stosowanie po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy
Nalezy niezwlocznie rozpoczaé stosowanie tabletek. Nie jest konieczne stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

Stosowanie po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Kobiety karmiace piersig — patrz punkt Ciaza i karmienie piersia.

Lekarz zaleci pacjentce aby rozpoczgla stosowanie tabletek miedzy 21. a 28. dniem po
porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze. W przypadku pdzniejszego rozpoczecia
przyjmowania leku nalezy stosowac¢ dodatkowe barierowe metody antykoncepcyjne (np.
prezerwatywa) przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek. Jednak, jesli kobieta odbyta juz



stosunek to przed rozpoczgciem stosowania tabletek nalezy wykluczy¢ ciaze lub poczekaé na
wystapienie pierwszej miesiaczki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Novynette

Jesli doszto do przedawkowania leku Novynette, nie istnieje ryzyko powaznych zaburzen
stanu zdrowia, chociaz moga pojawi¢ si¢ nudno$ci, wymioty lub krwawienie z pochwy u
milodych dziewczat. Jesli takie objawy wystapia, nalezy skontaktowac sig z lekarzem, ktéry
zastosuje odpowiednie leczenie, je§li bedzie to konieczne.

Pominigcie zastosowania leku Novynette

Jesli doszto do opdznienia w przyjeciu tabletki, nalezy postepowaé wedtug podanych ponizej
zasad.

Jesli przyj Qéie tabletki jest opdznione o mniej niz 12 godzin, to ochrona antykoncepcyjna nie
jest zmniejszona. Kobieta powinna przyjaé zapomniana tabletke tak szybko jak tylko sobie o
tym przypomni, a kolejne tabletki powinna przyjmowaé o zwyktej porze.

Jesli przyjecie tabletki jest opdznione o wigcej niz 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna moze
by¢ zmniejszona.

W przypadku pominigtych tabletek nalezy przyja¢ nastepujace dwie podstawowe zasady:

1. Przerwa w ciagltym stosowaniu tabletek nigdy nie powinna by¢ dtuzsza niz 7 dni.

2. Konieczne jest ciagle przyjmowanie tabletek przez 7 dni, aby wystapito odpowiednie
zahamowanie osi podwzg6rze-przysadka mozgowa-jajniki.

Zgodnie z tym w codziennej praktyce lekarz moze udzieli¢ nastepujacej porady:

Tydzien 1

Pacjentka powinna przyja¢ ostatnia zapomniang tabletke tak szybko jak tylko sobie o tym
przypomni nawet, je$li oznacza to przyjecie 2 tabletek jednocze$nie. Potem powinna
kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek o zwyktej porze dnia. Przez kolejne 7 dni powinna
stosowa¢ dodatkowo barierowe metody antykoncepcyjne np. prezerwatywy. Jesli w ciagu 7
dni poprzedzajacych dzien, w ktorym tabletka zostata zapomniana doszto do wspdlzycia
plciowego, nalezy wziaé pod uwage mozliwo$¢ zajécia w cigze. Im wiecej tabletek zostalo
zapomnianych i im blizej bylo do przerwy w stosowaniu tabletek tym wieksze ryzyko ciazy.
Tydzien 2

Pacjentka powinna przyjaé ostatnia pominigta tabletke tak szybko jak tylko sobie o tym
przypomni nawet, jesli oznacza to przyjecie 2 tabletek jednocze$nie. Nastepnie powinna
kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek o zwyktej porze dnia. Jezeli tabletki byly przyjmowane
prawidtowo przez 7 dni poprzedzajacych dzien, w ktorym tabletka zostata zapomniana, nie
ma potrzeby stosowania dodatkowej metody antykoncepcji. Jednak, jesli tak nie byto lub jesli

kobieta zapomniala przyja¢ wigcej niz 1 tabletke, nalezy stosowaé dodatkowa metode
antykoncepcyjna przez 7 dni.

Tydzien 3

Ryzyko zmniejszenia ochrony antykoncepcyjnej jest nieuchronne, ze wzgledu na zblizajacy
sig¢ okres przerwy w przyjmowaniu tabletek. Jednak mozZna temu zapobiec poprzez
dostosowanie sposobu przyjmowania tabletek. Tak wiec nie jest konieczne stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcyjnych, jesli przestrzega sig jednej z dwoch ponizej
podanych alternatywnych zasad postgpowania pod warunkiem, ze wszystkie tabletki byly



przyjmowane prawidlowo w ciagu 7 dni poprzedzajacych dzien, w ktorym tabletka zostata
zapomniana tabletka. W przeciwnym razie nalezy zastosowac si¢ do pierwszej z
wymienionych dwoch alternatywnych zasad i stosowaé rdwnoczesnie dodatkowa metode
antykoncepcyjng przez nastepnych 7 dni.

1. Pacjentka powinna przyjaé ostatnig zapomniana tabletke tak szybko jak tylko sobie o
tym przypomni nawet, jesli oznacza to przyjecie 2 tabletek jednoczesnie. Potem
powinna kontynuowac przyjmowanie tabletek o zwyktej porze dnia. Kolejne
opakowanie powinna rozpoczaé bezposrednio po przyjeciu ostatniej tabletki z
aktualnego opakowania, czyli bez przerwy w przyjmowaniu tabletek miedzy
kolejnymi opakowaniami. Krwawienie z odstawienia prawdopodobnie nie wystapi, az
do zakonczenia przyjmowania kolejnego opakowania, jednak moze wystgpié
plamienie lub krwawienie §rédcykliczne w czasie przyjmowania tabletek.

2. Lekarz moze zaleci¢ pacjentce, aby przestata przyjmowac tabletki z dotychczas
stosowanego opakowania. W tym przypadku przez okres do 7 dni pacjentka powinna
zrobi¢ przerwe w przyjmowaniu tabletek, wlaczajac w to dni, kiedy zapomniata

przyjac tabletki, a po tym czasie kontynuowaé przyjmowanie tabletek z kolejnego
opakowania.

W przypadku, kiedy pacjentka zapomniata przyjaé tabletki i nie wystapito krwawienie z
odstawienia w pierwszej przerwie w przyjmowaniu tabletek, nalezy rozwazy¢ mozliwo$§é
zajécia w ciaze.

Stosowanie leku Novynette w przypadku wystgpienia wymiotéw lub silnej biegunki
Jesli wymioty lub silna biegunka wystapia w ciagu 3 do 4 godzin po przyjeciu tabletki, moze
si¢ ona w pelni nie wchlonaé. W tym przypadku nalezy postapi¢ zgodnie z zaleceniami
dotyczacymi pominigtych tabletek opisanymi powyzej. Je§li pacjentka nie chee zmieniaé
swojego zwyklego sposobu przyjmowania tabletek, powinna przyja¢ dodatkowa tabletke
(tabletki) z innego opakowania.

Jak zmieni¢ termin wystapienia krwawienia z odstawienia

Jesli lek Novynette jest przyjmowany prawidtowo, krwawienie wystapi zawsze w tym samym
dniu miesiaca.

W celu opdznienia wystapienia krwawienia z odstawienia nalezy po zakonczeniu jednego
blistra tabletek kontynuowaé stosowanie leku Novynette z nastepnego blistra, bez przerwy w
stosowaniu tabletek.

Przyjmowanie tabletek mozna kontynuowacé az do skonczenia drugiego opakowania. Podczas
stosowania tabletek z drugiego opakowania moze wystapi¢ krwawienie $rddcykliczne lub

plamienie. Regularne przyjmowanie leku Novynette nalezy rozpoczaé po 7 dniach przerwy w
stosowaniu tabletek.

W celu przesunigeia wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia niz zwykle, t6zny od
dnia, w ktorym krwawienie wystgpuje aktualnie, nalezy skrocié (ale nigdy wydtuzy¢)
najblizsza przerwe w przyjmowaniu tabletek o dowolna liczbe dni. Na przyktad, jesli
pierwszy dzien krwawienia przypada na piatek, a bardziej pozadany bytby wtorek, czyli
termin wcze$niejszy o 3 dni, nalezy rozpoczaé przyjmowanie tabletek z nastepnego
opakowania 3 dni wczesniej. Im krotszy bedzie okres przerwy w przyjmowaniu tabletek, tym
wigksze bedzie ryzyko, Ze krwawienie z odstawienia nie wystapi, a pojawi sie krwawienie
$rédeykliczne i plamienie w czasie stosowania kolejnego opakowania (podobnie jak w
przypadku opdézniania wystapienia krwawienia z odstawienia).
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Postepowanie w przypadku braku krwawienia z odstawienia
Jesli tabletki antykoncepcyjne byty przyjmowane prawidtowo, nie wystepowaty wymioty lub
silna biegunka, ani nie stosowano innych lekéw rdwnoczeénie, istnieje bardzo mate

prawdopodobienstwo, ze doszto do zaj$cia w cigze. Nalezy kontynuowaé stosowanie tabletek
w zwykty sposob.

Jesli krwawienie nie wystapito dwukrotnie z rzedu, istnieje prawdopodobienistwo ciazy. W
takim przypadku nalezy niezwtocznie skontaktowaé sie z lekarzem. Stosowanie tabletek

antykoncepcyjnych mozna kontynuowacé tylko po wykluczeniu ciazy, zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Przerwanie stosowania leku Novynette
Lek Novynette mozna odstawi¢ w dowolnie wybranym dniu. Je$li powodem odstawienia
tabletek antykoncepcyjnych jest planowana ciaza, nalezy zastosowad inng metode

antykoncepcji do czasu, kiedy wystapi krwawienie miesiaczkowe. Utatwi to lekarzowi
ustalenie daty porodu.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Novynette moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Cigzkie dziatania niepozadane wystepujace u 0s6b stosujacych doustne srodki
antykoncepcyjne opisano w punkcie 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Novynette.

U wszystkich kobiet stosujacych zlozone doustne $rodki antykoncepcyjne wystepuje
zwigkszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
W czasie stosowania leku Novynette zgltoszono nastgpujace dziatania niepozadane, ktore

wystapily w czasie pierwszych kilku miesiecy przyjmowania tabletek i zwykle ustgpowaty po
pewnym czasie (okresie adaptacyjnym).

Bardzo czesto zglaszane dzialania niepozgdane (wystepujgce u 1 lub wigcej pacjentek na 10).
nieregularne krwawienia i zwigkszenie masy ciata.

Czesto zglaszane dzialania niepozgdane (wystepujgce u 1 lub wigcej pacjentek na 100, ale u
mniej niz I na 10): brak miesiaczki, bolesne miesiaczkowanie, zesp6t napiecia
przedmiesiaczkowego, tkliwo$¢ piersi, zmiany popedu ptciowego (zwigkszenie lub
zmniejszenie), nastrdj depresyjny, bole glowy, zawroty glowy, nerwowo$¢, migrena,
nudnos$ci, wymioty, tradzik, wysypka, pokrzywka.

Niezbyt czesto zglaszane dzialania niepozgdane (wystepujgce u 1 lub wigcej pacjentek na
1000, ale u mniej niz I na 100): nadci$nienie.
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Rzadko zglaszane dzialania niepozgdane (wystgpujgce u 1 lub wigcej pacjentek na 10 000, ale
u mniej niz 1 na 1000): otoskleroza (choroba ucha wewngtrznego prowadzaca do postepujace;
gluchoty), uptawy, wydzielina z piersi, zakrzepy z zatorami, zmniejszenie masy ciata,
nietolerancja szkiet kontaktowych, nadwrazliwos$¢, rumien guzowaty, rumien
wielopostaciowy.

U kobiet stosujacych ztozone doustne produkty antykoncepcyjne zglaszano nastepujace
cigzkie dziatania niepozadane, oméwione w punkcie 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Novynette:

— zylne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe,

— tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe,

~ nadci$nienie,

— nowotwory watroby,

— wystgpienie lub pogorszenie stanéw chorobowych, dla ktorych nie ustalono zwiazku ze
stosowaniem doustnych produktéw antykoncepcyjnych: choroba Le$niowskiego-
Crohna, wrzodziejace zapalenia jelita grubego, padaczka, migrena, endometrioza
(wystgpowanie fragmentdéw blony §luzowej macicy poza macica), migéniaki macicy,
porfiria (wada barwinka krwi), toczen rumieniowaty uktadowy (choroba
autoimmunologiczna), opryszczka cigzarnych, plasawica Sydenhama (choroba, w
ktorej wystgpuja ruchy mimowolne/plasawicze mieéni twarzy, koficzyn i tutowia,
niepokoj ruchowy, trudnodci w wystawianiu sig), zespot hemolityczno-mocznicowy,
z6ttaczka zastoinowa,

— ostuda (plamy barwnikowe na twarzy).

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NOVYNETTE

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowaé leku Novynette po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnik6w na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktérych sig juz nie potrzebuje. Takie postepowanie
pomoze chronié¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Novynette

Substancjami czynnymi sg etynyloestradiol i dezogestrel. Jedna tabletka powlekana zawiera
20 mikrograméw etynyloestradiolu i 150 mikrogramow dezogestrelu.

Inne skladniki leku to:

Rdzen tabletki: a-tokoferol, magnezu stearynian, krzemu dwutlenek koloidalny, kwas
stearynowy, powidon, skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna, z6tcien chinolinowa E 104,
Otoczka: glikol propylenowy, glikol polietylenowy 6000, hydroksymetylopropyloceluloza.
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Jak wyglada lek Novynette i co zawiera opakowanie
Bladozbtte okragte tabletki, obustronnie wypukte, z wyttoczonymi napisami: “RG” na jednej
stronie i “P9” na drugiej stronie.

Opakowanie tekturowe zawiera 1 blister lub 3 blistry po 21 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi Gt 19-21

1103 Budapeszt, Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data zatwierdzenia ulotki / Data ostatniej zmiany tekstu ulotki:
listopad 2008 / grudzien 2010

{sedeon Richter Polska Sp. z 0.0.

U5-825 Grodzisk Mazowiecki
ul. Ks. J. Poniatowskiegol ?’Ckl
NIP: 529-16-56-994
REGON: 015228616
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