Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lesinelle, 3 mg + 0,02 mg, tabletki powlekane
Drospirenonum + Ethinylestradiolum

Wazne informacje dotyczgce ztozonych $rodkéw antykoncepcyjnych

« Jesli sa stosowane prawidtowo, stanowia jedna z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod
antykoncepcji

* W nieznacznym stopniu zwi¢kszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie roéwnej 4
tygodnie lub wigcej

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

Nalezy zapozna¢ sie¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
o Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Je$li u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Lesinelle i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lesinelle

3. Jak stosowac lek Lesinelle

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Lesinelle

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lesinelle jest tabletkg antykoncepcyjna i jest stosowany w celu zapobiegania cigzy.

Kazda tabletka zawiera niewielka ilo$¢ dwoch roznych hormonoéw zenskich, a mianowicie
drospirenonu i etynyloestradiolu.

Tabletki antykoncepcyjne zawierajace dwa hormony, zwane s3 tabletkami ,,zlozonymi”.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lesinelle




Uwagi ogdlne

Przed rozpoczeciem przyjmowania Lesinelle nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczacymi
zakrzepow krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczeg6lnie wazne, aby zapoznac si¢ z objawami
wystgpienia zakrzepoéw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Zanim bedzie mozna rozpoczaé¢ stosowanie Lesinelle, lekarz zada kilka pytan na temat zdrowia oraz
na temat zdrowia bliskich krewnych. Lekarz zmierzy takze cisnienie krwi i, w indywidualnych
przypadkach, moze takze wykona¢ pewne inne badania.

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktdrych nalezy przerwa¢ stosowanie Lesinelle, lub w
ktérych skuteczno$é¢ Lesinelle moze by¢ zmniejszona. W takich sytuacjach nalezy albo nie
utrzymywac stosunkow piciowych, albo stosowaé¢ dodatkowe niehormonalne srodki antykoncepcyjne,
np. prezerwatywy lub inne metody mechaniczne. Nie nalezy stosowa¢ metody kalendarzykowej lub
metody pomiaru temperatury. Metody te mogg by¢ zawodne, poniewaz Lesinelle modyfikuje
miesigczne zmiany temperatury ciata i §luzu szyjkowego.

Lesinelle, tak jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa.

Kiedy nie nalezy stosowa¢ Lesinelle

Nie nalezy przyjmowac¢ Lesinelle jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej
stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanow, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

. jezeli wystepuje uczulenie na etynyloestradiol lub drospirenon lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikdw tego leku (wymienionych w punkcie 6). Uczulenie to moze by¢ przyczyng $wiadu,
wysypki lub obrzeku.

o jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt glebokich), w ptucach (zatorowos$¢ ptucna) lub w innych
narzadach;

o jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wplywajace na krzepliwo$¢ krwi - na przyktad niedobér

biatka C, niedobor biatka S, niedobdr antytrombiny I1I, obecnos$¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

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

o jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

o jesli pacjentka choruje (lub chorowala w przeszto$ci) na dusznice bolesna (choroba, ktéra

powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);
o jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore moga zwigksza¢ ryzyko
powstania zakrzepu w tgtnicy:
- ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych
- bardzo wysokie ci$nienie krwi;
- bardzo wysokie stezenie thuszczoOw we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow).
- chorobg nazywang hiperhomocysteinemia
o jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng
z aury’’;
o jezeli obecnie wystepuje (lub wystepowata kiedykolwiek w przesztosci) choroba watroby, a
czynnos$¢ watroby w dalszym ciggu jest nieprawidlowa;
o jezeli wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek (niewydolno$é nerek);
o jezeli obecnie wystepuje (lub wystepowat kiedykolwiek w przeszto$ci) nowotwor watroby;
o jezeli obecnie wystepuje (lub wystepowat kiedykolwiek w przesztosci) lub podejrzewa sig raka
piersi lub narzadéw plciowych;




o jezeli wystepuje jakiekolwiek niewyjasnione krwawienie z pochwy;
Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci
Kiedy zachowac¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Lesinelle

Przed rozpoczeciem stosowania Lesinelle nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy nalezy skontaktowaé sie 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 glgbokich), zakrzepy
krwi w ptucach (zatorowos$¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy krwi
(zakrzepica)™).

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

W pewnych sytuacjach nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania Lesinelle lub
jakiegokolwiek innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego i konieczne moze tez by¢
regularne badanie przez lekarza.

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

Jesli objawy te pojawig si¢ lub pogorsza w czasie stosowania Lesinelle, rowniez nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi :

o jesli w bliskiej rodzinie wystepuje obecnie lub wystepowat kiedykolwiek w przesztosci rak

piersi;

jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zotciowego;

jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca;

jesli u pacjentki wystepuje depresja;

jesli u pacjentki wystepuje choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita

grubego (przewlekta zapalna choroba jelit);

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

o jesli pacjentka ma zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolno$¢ nerek);

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

. jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczoéw we krwi (hipertriglicerydemia)
lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze
zwigkszonym 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 zwroci¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji,

jak szybko mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Lesinelle po porodzie.

jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skora (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);

jesli pacjentka ma zylaki;

jezeli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz punkt ,,Lesinelle a inne leki”);

jezeli u pacjentki wystepuje choroba, ktora po raz pierwszy pojawita si¢ w czasie cigzy lub

podczas wczesniejszego stosowania hormonow piciowych (na przyktad, utrata stuchu, choroba
krwi zwana porfiria, wysypka skorna z pecherzykami w czasie ciazy (opryszczka cigzarnych),
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choroba uktadu nerwowego, w ktorej wystepuja mimowolne ruchy ciata (plasawica
Sydenhama);

o jezeli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowata kiedykolwiek w przesztosci ostuda
(przebarwienia skory zwtaszcza na twarzy i szyi, tzw. plamy ciazowe). Jezeli tak, nalezy unikaé
bezposredniej ekspozycji na $wiatto stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe;

. jezeli u pacjentki wystepuje dziedziczny obrzek naczynioruchowy, produkty zawierajace
estrogeny mogg wywotywac lub nasila¢ jego objawy. Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do
lekarza, jezeli wystapig objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka i
(lub) gardta, i (Iub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka wraz z trudno$ciami w oddychaniu.

ZAKRZEPY KRWI (zakrzepica)

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, takich jak Lesinelle, jest zwigzane
ze zwickszeniem ryzyka powstania zakrzep6w krwi w poréwnaniu z sytuacja, gdy terapia nie jest
stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwionosne i
spowodowac cig¢zkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac
e w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)
e w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica t¢tnicza” lub ,.tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

Nie zawsze nastgpuje catkowity powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi moga by¢ trwale lub, bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamie¢taé, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
stosowaniem leku Lesinelle jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

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

Czy pacjentka doswiadcza ktoregos z tych Jaka choroba prawdopodobnie wystepuje u
objawow? pacjentki

¢ obrzek nogi lub obrzek wzdtuz zyly w nodze lub | Zakrzepica zyt gltebokich
na stopie, szczego6lnie, gdy towarzyszy temu:

* b6l lub tkliwo$¢ w nodze, ktore moga byc
odczuwane wyltacznie w czasie stania lub
chodzenia,

* zwigkszona temperatura w zmienione;j
chorobowo nodze

* zmiana koloru skory nogi, np. zblednigcie,
zaczerwienienie, zasinienie

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

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

* ostry bdl w klatce piersiowej, ktory moze
nasila¢ si¢ przy gltebokim oddychaniu;

* cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

* silny bol w zotadku;

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ si¢
do lekarza, poniewaz niektore z tych objawow,
takie jak kaszel lub sptycenie oddechu moga




zosta¢ pomylone z fagodniejszymi stanami,
takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.
przezigbienie).

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku:

« natychmiastowa utrata widzenia lub

* bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga
przeksztalci¢ si¢ w utratg widzenia

Zakrzepica zyt siatkowki (zakrzep krwi w oku)

« b6l w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu,
uczucie nacisku, oci¢zatosé

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

e uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

* uczucie dyskomfortu w gornej czgsci tutowia

promieniujace do plecow, szczgki, gardta,
ramienia i zotgdka;

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

* skrajne ostabienie, niepokoj lub dusznosé;

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawal serca

* nagle ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub
ndg, szczegodlnie po jednej stronie ciala;

* nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub
rozumienia;

* nagle zaburzenia widzenia w jednym lub

obydwu oczach;

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

*nagte, ci¢gzkie lub dlugotrwate bole gtowy bez
znanej przyczyny;

e 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.

Udar mozgu

¢ obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie
skéry nog lub ramion
* silny bol w zotadku (ostry brzuch)

Zakrzepy krwi blokujace inne naczynia
krwionos$ne

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzyé, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?
* Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkdéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwigkszonym

ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna). Jednakze te dziatania niepozadane

wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku stosowania ztozonych hormonalnych

srodkow antykoncepcyjnych.

* Jesli zakrzepy krwi formuja si¢ w zylach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to prowadzi¢

do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyl glebokich.




* Jesli zakrzep krwi przemiesSci si¢ z nogi i umiejscowi w plucach, moze to spowodowac zatorowosé
ptucna.

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

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwigksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wigksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigce;j.

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

Jesli pacjentka przestanie stosowac Lesinelle 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.

Calkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem
Lesinelle jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych oraz nie sa w cigzy powstang zakrzepy krwi.

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

- W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace drospirenon, np. Lesinelle, powstang zakrzepy krwi.

- 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, ktére nie stosuja ztozonych | Okoto 2 na 10 000 kobiet
hormonalnych tabletek/plastrow/systemow
dopochwowych i nie sg w cigzy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki | Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace Lesinelle Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem Lesinelle jest niewielkie, jednak
niektore czynniki moga zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

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

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

* jesli pacjentka musi poddac si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania Lesinelle na
kilka tygodni przed operacjg lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi przerwacé stosowanie
leku Lesinelle, nalezy zapytaé lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie leku.

* wraz z wiekiem (szczegodlnie powyzej 35 roku zycia);
* jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni
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Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczba czynnikdéw ryzyka obecnych u
pacjentki.

Podroz 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 czynnikéw wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowaé o zaprzestaniu stosowania Lesinelle.
Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania Lesinelle, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej
przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

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

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

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem Lesinelle jest
bardzo male, ale moze wzrosna¢:

+ z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

* jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
takiego jak Lesinelle, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Je$li pacjentka nie jest w stanie przerwa¢ 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 mtodszym wieku (ponizej 50
roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka
wystgpienia zawalu serca lub udaru;

* jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom thuszczow we krwi
(cholesterolu lub trojglicerydéw);

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

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

* jesli pacjentka ma cukrzyce.

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

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

Lesinelle a rak

U kobiet stosujacych ztozone srodki antykoncepcyjne, nieznacznie czesciej obserwuje si¢ raka piersi,
ale nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowaniem srodka. Na przyktad, moze tak by¢, ze wigcej
nowotwordow jest wykrywanych u kobiet stosujacych ztozone produkty antykoncepcyjne, poniewaz
kobiety te sg czesciej badane przez lekarzy. Czestos¢ wystepowania NOwotworéw piersi stopniowo
zmniejsza si¢ pO zaprzestaniu stosowania ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych.



Wazne jest, aby bada¢ piersi regularnie oraz skontaktowac¢ sie z lekarzem, kiedy pacjentka wyczuje
jakikolwiek guzek.

U kobiet stosujgcych ztozone $rodki antykoncepcyjne opisywano, w rzadkich przypadkach, tagodne
nowotwory watroby, a W jeszcze rzadszych przypadkach, ztosliwe nowotwory watroby. Jezeli
pacjentka poczuje nietypowy silny bol brzucha, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem.

Krwawienie §rédcykliczne

Przez pierwsze kilka miesiecy przyjmowania Lesinelle mozna mie¢ nieoczekiwane krwawienia
(krwawienia poza tygodniem przerwy). Jezeli takie krwawienie trwa dtuzej niz kilka miesiecy, lub
jezeli zaczyna si¢ po kilku miesigcach, lekarz powinien zbada¢ przyczyng.

Co nalezy zrobi¢, jezeli nie wystapi krwawienie podczas tygodnia przerwy

Jezeli przyjmowano wszystkie tabletki zgodnie z harmonogramem, nie wystapily wymioty ani
nasilona biegunka i nie przyjmowano zadnych innych lekow, jest bardzo mato prawdopodobne aby
wystapita cigza.

Jezeli oczekiwane krwawienie nie wystgpi kolejno dwa razy, moze to oznaczac, ze jest si¢ w cigzy.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem. Nie nalezy rozpoczyna¢ nastepnego blistra

dopdki nie uzyska si¢ pewnosci, ze nie jest si¢ W ¢igzy.

Lesinelle a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy takze powiedzie¢ kazdemu innemu lekarzowi lub dentyscie, przepisujacemu inny lek (lub
farmaceucie), ze stosuje sie lek Lesinelle. Mogg oni powiedzie¢, czy powinno sie stosowac
dodatkowe $rodki antykoncepcyjne (na przyktad prezerwatywy), a jezeli tak, to jak dtugo.

Niektore leki moga wptywac na stezenie leku Lesinelle we krwi i moga bedzie mniej skuteczny w
zapobieganiu ciazy lub mogg wywotaé nieoczekiwane krwawienie. Dotyczy to:
o lekdw stosowanych w leczeniu:

0 padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina),

0 gruzlicy (np. ryfampicyna),

0 zakazenia HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory proteazy i
nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy takie jak rytonawir, newirapina,
efawirenz) lub innych chorob zakaznych (gryzeofulwina),

0 wysokiego cis$nienia w naczyniach krwiono$nych ptuc (bosentan)

o lek6éw ziotowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Lesinelle moze wptywac na dziatanie innych lekow np.:
0 lekow zawierajacych cyklosporyng
0 lekéw przeciwpadaczkowych zawierajgcych lamotrygine (moze doprowadzi¢ do
zwiekszenia czestosci napadéw padaczkowych).
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie Swojego lekarza lub farmaceuty.
Lesinelle z jedzeniem i piciem

Lesinelle moze by¢ stosowany z pokarmem lub bez, w razie potrzeby z niewielkg ilo$cig wody.

Testy laboratoryjne



Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi
laboratorium, ze stosuje si¢ $rodek antykoncepcyjny, poniewaz doustne $rodki antykoncepcyjne mogag
wplywa¢ na wyniki niektorych badan.

Cigza i karmienie piersig

Cigza

Kobietom w cigzy nie wolno przyjmowac¢ Lesinelle. Jezeli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas
stosowania Lesinelle, powinna natychmiast przerwac jego stosowanie i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Jesli pacjentka chee zaj$¢ w cigze moze w kazdym momencie przerwac stosowanie Lesinelle (patrz
takze ,,Przerwanie przyjmowania Lesinelle”).

Karmienie piersia

ZwykKle nie zaleca sie stosowania Lesinelle, gdy kobieta karmi piersig. Jezeli pacjentka chce stosowaé
srodek antykoncepcyjny w okresie karmienia piersig, powinna skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak informacji wskazujacych, ze stosowanie Lesinelle wptywa na zdolno$¢ kierowania pojazdami i
obstugiwania maszyn.

Lesinelle zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyje¢ciem tego leku.

3. Jak stosowadé lek Lesinelle

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy przyjmowac jedna tabletke Lesinelle codziennie, w razie potrzeby z niewielka ilo$cia wody.
Mozna przyjmowac tabletki z pokarmem lub bez, ale nalezy przyjmowac je codziennie, mniej wigcej
0 tej samej porze.

Blister zawiera 21 tabletek. Obok kazdej tabletki wydrukowany jest dzien tygodnia, w ktorym nalezy
przyjaé tabletke. Jesli, na przyktad stosowanie tabletek rozpoczyna si¢ we srode, nalezy wziaé
tabletke, obok ktorej wydrukowany jest napis ,,Sr”. Nalezy przesuwaé si¢ zgodnie z kierunkiem
strzatki na blistrze, az wszystkie 21 tabletek zostanie przyjetych.

Nastgpnie nie nalezy przyjmowac tabletek przez 7 dni. Podczas tych 7 dni, kiedy nie przyjmuje si¢
tabletek (zwanych tez tygodniem przerwy) powinno wystapi¢ krwawienie. To tak zwane ,,krwawienie
z odstawienia”, zwykle rozpoczyna si¢ w 2. lub 3. dniu tygodnia przerwy.

W 8. dniu po przyjeciu ostatniej tabletki Lesinelle (to znaczy po 7-dniowej przerwie), nalezy
rozpoczaé kolejny blister, niezaleznie od tego czy Krwawienie ustato czy nie. Oznacza to, ze nalezy
rozpocza¢ kazdy kolejny blister w tym samym dniu tygodnia, a krwawienie z odstawienia powinno
wystepowac w tych samych dniach kazdego miesigca.

Jezeli pacjentka stosuje Lesinelle w powyzszy Sposob, jest chroniona przed ciaza takze w ciagu 7 dni,
w ktérych nie przyjmuje tabletek.



Kiedy mozna zaczaé pierwszy blister?

o Jezeli nie stosowano srodka antykoncepcyjnego zawierajgcego hormony W poprzednim
miesigcu.
Przyjmowanie leku Lesinelle nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu (to znaczy w
pierwszym dniu miesigczki). Jezeli pacjentka zacznie przyjmowaé Lesinelle w pierwszym dniu
miesigczki, jest natychmiast chroniona przed cigza. Mozna tez rozpoczaé¢ przyjmowanie leku w
dniach 2-5 cyklu, ale wtedy trzeba stosowa¢ dodatkowe $rodki antykoncepcyjne (na przyktad
prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni.

. Zmiana ze zfozonego hormonalnego produktu antykoncepcyjnego lub ztozonego
antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego.
Mozna rozpoczaé¢ przyjmowanie Lesinelle nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej Czynnej
tabletki (ostatniej tabletki zawierajacej substancje czynne) z poprzedniego opakowania, ale nie
p6zniej niz nastepnego dnia po zakonczeniu okresu bez tabletek poprzedniego produktu
antykoncepcyjnego (lub po ostatniej tabletce poprzedniego produktu antykoncepcyjnego nie
zawierajacej substancji czynnych). W przypadku zmiany ze ztozonego antykoncepcyjnego
systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego, nalezy postegpowac
zgodnie z zaleceniami lekarza.

o Zmiana z metody wylgcznie progestagenowej (minitabletka zawierajgca progestagen,
wstrzyknigcie, implant lub system domaciczny uwalniajgcy progestagen).
Mozna przestawi¢ si¢ w dowolnym dniu z minitabletek zawierajacych tylko progestagen (z
implantu lub systemu domacicznego w dniu ich usunigcia, lub z postaci we wstrzyknieciach w
dniu planowanego kolejnego wstrzykniecia) ale we wszystkich tych przypadkach trzeba
stosowa¢ dodatkowe srodki antykoncepcyjne (na przyktad prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek.

o Po poronieniu.
Postepowaé zgodnie z zaleceniami swojego lekarza.

o Po urodzeniu dziecka.
Po urodzeniu dziecka, mozna zaczaé¢ przyjmowanie Lesinelle od 21. do 28. dnia po porodzie.
Jezeli pacjentka zacznie przyjmowac lek pozniej niz w 28. dniu, nalezy dodatkowo stosowaé
tzw. metode mechaniczng (na przyktad prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni przyjmowania
Lesinelle.
Jezeli, po urodzeniu dziecka, odbyt si¢ stosunek piciowy, przed (ponownym) rozpoczeciem
stosowania Lesinelle, pacjentka powinna najpierw upewnic si¢, ze nie jest w cigzy lub powinna
zaczekac do nastepnego krwawienia miesigczkowego.

) Jezeli pacjentka karmi piersiq i chce (ponownie) rozpoczgé przyjmowanie Lesinelle po
urodzeniu dziecka.
Nalezy przeczyta¢ punkt ,,Karmienie piersia”.
Jezeli pacjentka nie jest pewna kiedy rozpoczaé przyjmowanie srodka, powinna poradzi¢ si¢ lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lesinelle

Nie ma doniesien 0 ci¢zkich, szkodliwych nastgpstwach przyjmowania zbyt wielu tabletek Lesinelle.

W przypadku zastosowania Kilku tabletek na raz, mogg wystgpi¢ nudnosci i wymioty. U mtodych
dziewczat moze wystgpi¢ krwawienie z pochwy.

W przypadku zastosowania zbyt wielu tabletek Lesinelle lub potknigcia ich przez dziecko, nalezy
skonsultowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku Lesinelle
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Jezeli mineto mniej niz 12 godzin od pominiecia tabletki, ochrona przed ciaza nie jest
zmniejszona. Tabletke nalezy przyja¢ tak szybko jak to mozliwe, a nastepnie przyjmowaé
kolejne tabletki o zwyklej porze.

Jezeli mingto wiecej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, ochrona przed cigza moze by¢
zmniejszona. Im wigcej tabletek pominigto, tym wigksze jest ryzyko zajscia w ciazg.

Ryzyko niepetnej ochrony przed ciaza jest najwicksze, jezeli zapomni si¢ tabletki na poczatku lub na
koncu blistra. Dlatego nalezy przestrzegac ponizszych zasad (patrz tez wykres ponizej):

Pominigcie zastosowania wiecej niz jednej tabletki w tym blistrze
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania jednej tabletki w tygodniu 1.

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko jak to mozliwe, nawet jezeli oznacza to, ze trzeba
przyja¢ dwie tabletki na raz. Kolejne tabletki nalezy znowu przyjmowaé o zwyklej porze i
stosowa¢ dodatkowe zabezpieczenia, na przyktad prezerwatywy, przez nastepne 7 dni. Jezeli
odbyto si¢ stosunek piciowy w tygodniu poprzedzajagcym pominigcie tabletki, istnieje ryzyko
cigzy. W takim przypadku, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania jednej tabletki w tygodniu 2.

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko jak to mozliwe, nawet jezeli oznacza to, ze trzeba
przyja¢ dwie tabletki na raz. Kolejne tabletki nalezy znowu przyjmowac o zwyklej porze.
Ochrona przed cigza nie jest zmniejszona i nie trzeba stosowac¢ dodatkowych zabezpieczen.

Pominigcie zastosowania jednej tabletki w tygodniu 3.
Sg dwie mozliwosci do wyboru:

1. Przyjac pominigtg tabletke tak szybko jak to mozliwe, nawet jezeli 0znacza to, ze trzeba

przyjac dwie tabletki na raz. Kolejne tabletki nalezy znowu przyjmowaé o zwyktej porze.
Zamiast okresu wolnego od tabletek, nalezy rozpocza¢ od razu przyjmowanie tabletek z
nast¢pnego blistra.

Najprawdopodobniej miesigczka wystgpi pod koniec drugiego blistra, ale moze wystapi¢ takze
plamienie lub krwawienie srodcykliczne podczas przyjmowania tabletek z drugiego blistra.

Mozna takze przerwac stosowanie tabletek z blistra i przej$¢ bezposrednio do 7-dniowego
okresu bez tabletek (zanotowa¢ dzien, w ktéorym zapomnialo si¢ przyja¢ tabletke). Jezeli
chce sie rozpocza¢ nowy blister w swoim ustalonym dniu rozpoczynajacym, okres bez
tabletek mozna skroci¢ do mniej niz 7 dni.

Jezeli postepuje si¢ wedhug jednego z tych dwdch zalecen, ochrona przed cigza bedzie zachowana.

Jezeli pacjentka zapomniata przyjac ktorakolwiek z tabletek z blistra , a w pierwszym okresie
bez tabletek nie wystgpito krwawienie, moze to oznaczaé, ze pacjentka jest w cigzy. W tym
przypadku przed rozpoczeciem nastepnego blistra nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pomini¢to wiecej niz 1
tabletke z jednego blistra

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza

\4

tak

Czy odbyt si¢ stosunek ptciowy w
t'w tygodniu 1. tygodniu poprzedzajgcym pominigcie
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tabletki?

v

nie

A

e Zazy¢ pominigtg tabletke
e Stosowac metode mechaniczng
(prezerwatywy) przez nastepne 7 dni

oraz
e Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z
blistra
Tylko 1 tabletka
pomini¢ta (przyjeta e ZazyC pominigty tabletke
ponad 12 godzin za — w tygodniu 2. e Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
pozno) z blistra

e Zazy¢ pominigtg tabletke oraz
Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
z blistra

e Zamiast tygodnia przerwy rozpoczaé
przyjmowanie tabletek z nastepnego
blistra

I_, lub
+w tygodniu 3.

e Natychmiast przerwa¢ przyjmowanie
tabletek z blistra

e Zacza¢ tydzien przerwy (nie dluzszy
niz 7 dni, wliczajac pomini¢ta

> tabletke)

e Rozpoczaé przyjmowanie tabletek
Z nastepnego blistra

Co nalezy zrobi¢ jesli wystapia wymioty lub nasilona biegunka

Jezeli wymioty wystapity w ciagu 3 do 4 godzin po przyjeciu tabletki lub wystapita cigzka biegunka,
istnieje ryzyko, ze substancje czynne z tabletki nie zostaty catkowicie wchtonigte do organizmu.
Sytuacja jest podobna do zapomnienia tabletki. Po wymiotach lub biegunce nalezy mozliwie szybko
przyjac jeszcze jedna tabletke z rezerwowego blistra. Jezeli to mozliwe, nalezy przyjac ja w ciggu

12 godzin po normalnym czasie przyjmowania tabletki. Jezeli nie jest to mozliwe lub uptyng¢to ponad
12 godzin, nalezy postgpowaé wedtug zalecen podanych w punkcie ,,Pomini¢cie zastosowania leku
Lesinelle”.

Opéznienie wystapienia krwawienia: co nalezy wiedzie¢

Chociaz nie jest to zalecane, op6znienie wystgpienia Krwawienia jest mozliwe przez przejscie
bezposrednio do nowego blistra Lesinelle, z pominieciem okresu bez tabletek, az do jego konca. Moze
wystagpi¢ plamienie lub krwawienie srodcykliczne podczas przyjmowania tabletek z drugiego blistra.
Po zwyktym 7-dniowym okresie bez tabletek, nalezy rozpoczqé przyjmowanie tabletek z kolejnego
blistra.
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Mozna zapytaé swojego lekarza o radg przed podjeciem decyzji o opoinieniu wystgpienia
Krwawienia.

Zmiana pierwszego dnia krwawienia: co nalezy wiedzie¢

Jezeli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z instrukcja, krwawienie rozpocznie si¢ W tygodniu bez
tabletek. Jezeli trzeba zmienic ten dzien, robi si¢ to przez skrécenie (ale nigdy nie wydtuzenie —
maksymalnie 7 dni!) okresu bez tabletek. Na przyktad, jezeli okres bez tabletek rozpoczyna si¢ w
piatek, a pacjentka chce zmieni¢ dzien na wtorek (3 dni wezesniej), nalezy rozpocza¢ nowy blister

3 dni wczesniej niz zwykle. Jezeli przerwa w stosowaniu leku zostanie bardzo skrocona (na przyktad
do 3 dni lub krocej), moze wystapi¢ krwawienie podczas tych dni. W wyniku tego mogg wystgpi¢
plamienia lub krwawienie migdzymiesiaczkowe.

Jezeli pacjentka nie jest pewna, jak postepowaé, powinna skontaktowaé sie ze swoim lekarzem.
Przerwanie stosowania leku Lesinelle

Mozna przerwa¢ stosowanie leku Lesinelle, kiedy tylko si¢ chce. Jezeli pacjentka nie chce zajs¢ w
cigzg, powinna poradzi¢ si¢ lekarza co do innych skutecznych metod kontroli urodzin. Jezeli pacjentka
chce zajs¢ w ciaze, powinna przerwac stosowanie leku Lesinelle i poczeka¢ do wystapienia miesigczki
zanim rozpocznie proby zajscia w cigze. W ten sposob tatwiej jest obliczy¢ spodziewany termin
porodu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Lesinelle moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane, szczegélnie cigzkie i nieprzemijajace lub
zmiany w stanie zdrowia, ktére pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Lesinelle, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

Nastegpujace dziatania niepozadane zostaly powigzane ze stosowaniem Lesinelle:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigeej niz 1 na 10 0s6b)
¢ wahania nastroju,
bol glowy,
bol brzucha (zotadka),
tradzik,
bol piersi, powickszenie piersi, tkliwos¢ piersi, bolesne lub nieregularne miesigczki,
zwigkszenie masy ciata

Niezbyt cz¢ste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob)
e kandydoza (zakazenie grzybicze)
e opryszczka wargowa (Herpes simplex),
o reakcje alergiczne
e zwickszony apetyt
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depresja, nerwowos$¢, zaburzenia snu,

odczuwanie mrowienia i dretwienia, zawroty glowy pochodzenia btednikowego (vertigo),

problemy ze wzrokiem

zaburzenia rytmu serca lub niezwykle szybki rytm serca

wysokie ci$nienie krwi, niskie ci$nienie krwi, migrena, zylaki,

bol gardta

nudnosci, wymioty, zapalenie Zotgdka i (lub) jelit, biegunka, zaparcie

nagly obrzgk skory i (lub) bton sluzowych (np. jezyka lub gardta), i (Iub) trudnosci w

przetykaniu lub pokrzywka wraz z trudnosciami w oddychaniu (obrze¢k naczynioruchowy),

wypadanie wlosow (lysienie), egzema, $wiad, wysypki, sucho$¢ skory, zaburzenia skory

thustej (tojotokowe zapalenie skory)

e bol szyi, bol konczyn, kurcze migsni

e zakazenie pecherza moczowego

e guz piersi (fagodny i rak), wydzielanie mleka u kobiet nie bedacych w ciazy (mlekotok),
torbiele jajnikow, nagle zaczerwienienie twarzy, brak miesigczek, bardzo obfite miesigczki,
biate uptawy, sucho$¢ pochwy, bol w dolnej czgsci brzucha (miednica), nieprawidlowy
rozmaz szyjkowy (metodg Papanicolau lub Pap smear), zmniejszenie popedu seksualnego

e zatrzymanie ptynow, brak energii, silne pragnienie, zwickszone pocenie si¢

e zmniejszenie masy ciala.

Rzadkie dziatania niepozagdane (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 0séb)

e astma
problemy ze stuchem
rumien guzowaty (objawiajacy si¢ bolesnymi, czerwonymi guzkami na skorze)
rumien wielopostaciowy (objawiajacy si¢ wysypka z czerwonymi, bolesnymi obwddkami)
szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:

0 w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glebokich)

w plucach (np. zatorowo$¢ ptucna)
zawal serca
udar
miniudar lub przejSciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad
niedokrwienny
0 zakrzepy krwi w watrobie, zoladku/jelicie, nerkach lub oku

©Oo0O0Oo

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 zakrzepow krwi i objawow
wystgpienia 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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Lesinelle

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Ten lek nie wymaga szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Termin waznoS$ci

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na opakowaniu po napisie
,,Lermin waznos$ci” lub ,,EXP:”

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Lesinelle

Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol i drospirenon.
Kazda tabletka zawiera 0,02 mg etynyloestradiolu i 3 mg drospirenonu.

Pozostale sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, zelowana skrobia kukurydziana, powidon K 30, kroskarmeloza
sodowa, polisorbat 80, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy czgsciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E171),
makrogol 3350, talk, zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek czarny
(E172).

Jak wyglada lek Lesinelle i co zawiera opakowanie

Roézowe, okragtle tabletki powlekane.
o Lesinelle jest dostgpny w pudetkach po 1 lub 3 blistry, z ktorych kazdy zawiera 21 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Wytworca

Laboratorios Leon Farma S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
24008 Villaguilambre — Leon
Hiszpania

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strape 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
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Nazwa Kkraju czlonkowskiego

Nazwa produktu leczniczego

Norwegia: Dretinelle 0,02 mg/3 mg tabletter, filmdrasjerte

Austria: Dretinelle 0,02 mg/3 mg 21 Filmtabletten

Republika Czeska: Softinelle 0,02 mg/3 mg potahované tablety

Dania: Dretine filmovertrukne tabletter

Hiszpania: Dretinelle 0.02 mg/3 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Finlandia: Dretinelle 0,02 mg/3 mg tabletti, kalvopaallysteinen

Wegry: Corenelle 0.02 mg/3 mg filmtabletta

Irlandia: Dretinelle 0.02 mg/3 mg Film-coated Tablets

Polska: Lesinelle

Republika Stowacji:

Softinelle 0,02mg/3mg filmom obalené tablety

Data zatwierdzenia ulotki: kwiecien 2016 r.
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