Notyfikacja z dn. 10.04.2015 zmiana EMEA/H/C/410/I1B/037
Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

EVRA, (203 mikrogramy + 33,9 mikrogramow)/24 godziny, system transdermalny, plaster
Norelgestrominum + Ethinylestradiolum

Wazne informacje dotyczace ztozonych Srodkow antykoncepcyjnych
Jesli sg stosowane prawidlowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji
W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rowne;j
4 tygodnie lub wigcej
Nalezy zachowa¢ czujnos$¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystapity objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,.Zakrzepy krwi”)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, w razie jakichkolwiek watpliwosci.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek EVRA

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

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

Lek EVRA zawiera dwa rodzaje hormonow, progestagen o nazwie norelgestromin i estrogen o nazwie
etynyloestradiol.

Lek EVRA nazywany jest ,,zlozonym, hormonalnym lekiem antykoncepcyjnym”, poniewaz w jego
sktad wchodza dwa hormony.

Lek jest stosowany w zapobieganiu cigzy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EVRA

Uwagi ogolne

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

Kiedy nie stosowa¢ leku EVRA

Nie nalezy stosowac¢ leku EVRA jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej
standw. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standw, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz oméwi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.
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e  jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt glebokich), w ptucach (zatorowo$¢ plucna) lub w innych organach;

e jesli pacjentka wie o zaburzeniach wplywajacych na krzepliwo$¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedoboér biatka S, niedobor antytrombiny III, obecno$é czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

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

e  jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

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

e jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore mogg zwigkszaé ryzyko
powstania zakrzepu w tgtnicy:

— ciezka cukrzyca z przebiegajacym uszkodzeniem naczyn krwiono$nych

— bardzo wysokie ci$nienie krwi;

— bardzo wysokie stezenie thuszczu we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow).
— chorobe nazywana hiperhomocysteinemia

e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowata w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng z

aurg’”;

e jesli pacjentka ma uczulenie na norelgestromin, etynyloestradiol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

e jesli u pacjentki wystapity kiedykolwiek nowotwory piersi, trzonu macicy, szyjki macicy lub
pochwy.

e  jesli u pacjentki wystapity kiedykolwiek nowotwory watroby lub jakiekolwiek schorzenia
watroby z powodu ktoérych nie dziata ona prawidtowo.

e jesli u pacjentki wystepuja niewyjasnione krwawienia z pochwy.

Nie nalezy stosowa¢ leku EVRA w przypadku wystepowania ktorejkolwiek z powyzszych chorob.
W razie watpliwosci przed zastosowaniem leku EVRA nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,

farmaceutg lub pielggniarka.

Kiedy zachowad szczegolna ostroznos¢ stosujac lek EVRA

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza
e jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glebokich),
zakrzepy krwi w ptucach (zator tetnicy ptucnej), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej
»Zakrzepy krwi (zakrzepica)”.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy zgtosic¢ sie do lekarza w celu przeprowadzenia
badan.

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

Jesli objawy te pojawig si¢ lub pogorsza W czasie stosowania leku EVRA, réwniez nalezy powiedzie¢

0 tym lekarzowi.

o jesli pacjentka ma chorobg Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekte
zapalne choroby jelit);

o jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wplywajaca na naturalny system
obronny);
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o jesli pacjentka ma zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolnos¢ nerek);

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

. jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczu we krwi (hipertrigliceridemia) lub

dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertrigliceridemia jest zwigzana ze zwigkszonym
ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

o jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi okres czasu
(patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”.
. jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego

ryzyka powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza w celu uzyskania informacji,
jak szybko mozna rozpoczaé przyjmowanie leku EVRA po porodzie.

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

o Jesli pacjentka ma zylaki.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek EVRA jest zwigzane
ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepoéw krwi, w porownaniu do sytuacji gdy terapia nie jest
stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwionos$ne i
spowodowac¢ cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac

e wzylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)

e w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnic” lub ,,zaburzenia zakrzepowo-zatorowe tetnic™).

Nie zawsze nastepuje catkowity powro6t do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi mogg by¢ trwate lub, bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamietaé, Ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
stosowaniem leku EVRA jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

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

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

o jednostronny obrzgk nog lub obrzek wzdhuz zylty w Zakrzepica zyt glebokich

nodze lub na stopie, szczegdlnie, gdy towarzyszy temu:
- bol Iub tkliwos¢ w nodze, ktére moga by¢
odczuwane wylacznie w czasie stania lub chodzenia,
- zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze
- zmiana koloru skory nogi, np. blednigcie,
zaczerwienienie, zasinienie

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

. nagty napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory
moze by¢ polaczony z pluciem krwig;

o ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasilac si¢ przy
glebokim oddychaniu;
o cigzkie uczucie pustki w gtowie lub zawroty glowy;

o przyspieszone lub nieregularne bicie serca.
o silny bol w zotadku;

35



Notyfikacja z dn. 10.04.2015 zmiana EMEA/H/C/410/I1B/037

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 tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.
przezigbienie).

Objawy wystepuja najczescie] w jednym oku:

o natychmiastowa utrata widzenia lub

o bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga
przeksztalci¢ si¢ w utrate widzenia

Zakrzepica zyt siatkowki
(zakrzep krwi w oku)

o bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, ocigzatos¢

. uczucie sciskania lub petno$ci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

. uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

o uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujgce
do plecow, szczgki, gardta, ramienia i zotadka;

o pocenie si¢, mdtosci, wymioty lub zawroty glowy;

o skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

o przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawal serca

o nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog, Udar
szczegOlnie po jednej stronie ciata;
o nagle splatanie, zaburzenia mowienia lub rozumienia;
o nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu
oczach;
o nagte zaburzenia chodzenia, zawroty glowy, utrata
rownowagi lub koordynacji;
o nagte, ciezkie lub dtugotrwate bole gtowy bez znanej
przyczyny;
o 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 zglosi¢
si¢ do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystapieniem kolejnego udaru.
. obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog Zakrzepy krwi blokujace
lub ramion inne naczynia krwiono$ne

o silny bol w zotadku (ostry brzuch)

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

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

o Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych jest zwiazane ze

zwickszonym ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna). Choc te

dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku
stosowania ztozonych hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych.

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

o Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac zator
tetnicy ptucne;j.

o W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko

(zakrzepica zyt siatkowki).
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Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwieksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wiecej

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

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

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?
Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego zlozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

Calkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub plucach zwigzane ze stosowaniem leku
EVRA jest niewielkie.

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

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

W okresie roku, u okoto 6 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace etonorgestrel lub norelgestromin, np. lek EVRA powstang
zakrzepy krwi.

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

Ryzyko powstania zakrzepow krwi
W ciggu roku

Kobiety, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastréw/systeméw dopochwowych i nie s3 w cigzy

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

Kobiety stosujace lek EVRA Okoto 6-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w Zylach

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

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

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

o jesli u kogos z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepoéw krwi w nogach,
plucach lub innych organach w mtodym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;

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

leku.
o wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);
o jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni
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Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczbg czynnikow ryzyka obecnych u
pacjentki.

Podr6z samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegoOlnie jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikow wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku EVRA.

Jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie stosowania leku EVRA, np. u kogo$
z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka
znacznie przytyje, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze si¢ zdarzyé, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepoéw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku EVRA

jest bardzo matle, ale moze wzrosna¢:

o z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

o jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
takiego jak EVRA, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie przerwac
palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie inneg0 rodzaju

antykoncepcji;
o jesli pacjentka ma nadwage;
o jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tgtnicze;
o jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodym wieku (ponizej

50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka
wystgpienia zawalu serca lub udaru;

o jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom tluszczu we
krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);
o jesli pacjentka ma migreny, a szczegdlnie migreny z aura;

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

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych standw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegoOlnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.

Jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie stosowania leku EVRA, np.
pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej
przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi .

Ponadto w przypadku wystgpienia lub pogorszenia si¢ jakiegokolwiek sposrod nastepujacych stanéw
podczas stosowania leku EVRA nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka:
podejrzenie cigzy,

nasilajgce si¢ lub wystepujace czeSciej bole glowy,

masa ciala 90 kg lub wigksza,

wysokie ci$nienie tetnicze lub wzrastanie ciSnienia,

choroba pgcherzyka zolciowego w tym kamica lub zapalenie pecherzyka zotciowego,

choroba krwi zwana porfiria,

choroba uktadu nerwowego wywotujaca nagle ruchy ciata zwana ,,plgsawica Sydenhama”,
wysypka skoérna z pecherzykami w czasie cigzy (zwana ,,opryszczkg cigzarnych’),
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o utrata stuchu,

. cukrzyca,

o depresja,

. padaczka lub inne schorzenie mogace wywotaé drgawki,

o zaburzenia czynno$ci watroby powodujace zazotcenie skory i twardowek oczu (zottaczka),
o »plamy cigzowe”, czyli zéttawo-brazowe plamy lub punkciki, szczegdlnie na twarzy (zwane

,,0studg”). Plamy te mogg nie ustapi¢ nawet po zakonczeniu stosowania leku EVRA.
Nalezy chroni¢ skore przed $§wiattem stonecznym i promieniowaniem ultrafioletowym.
To pomoze zapobiec wystgpieniu plam lub ich nasileniu.

o choroby nerek.

W przypadku watpliwosci co do wystgpowania powyzszych standw nalezy skonsultowac si¢
Z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczgciem stosowania leku EVRA.

Choroby przenoszone droga plciowg

Lek EVRA nie chroni przed zakazeniem HIV (AIDS) ani zadnymi innymi chorobami przenoszonymi
droga plciowa (np. chlamydiami, opryszczka narzadéw ptciowych, brodawkami narzaddéw plciowych,
rzezaczka, wirusowym zapaleniem watroby typu B oraz kitg). W celu zabezpieczenia si¢ przed tymi
chorobami konieczne jest stosowanie prezerwatywy.

Badania laboratoryjne

o W razie potrzeby wykonywania jakichkolwiek badan laboratoryjnych krwi lub moczu nalezy
poinformowac¢ lekarza lub personel medyczny pobierajacy probke o stosowaniu leku EVRA,
poniewaz moze on wptywac na wyniki niektorych testow.

Dzieci i mlodziez
Nie badano leku EVRA u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Leku EVRA nie wolno stosowaé
u dzieci i mtodziezy przed rozpoczgciem miesigczkowania.

Inne leki i EVRA
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Niektore leki i preparaty ziotowe moga spowodowa¢ nieskuteczno$¢ leku EVRA, co oznacza, ze
kobieta moze zaj$¢ w ciaze.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku stosowania nastepujacych lekow:
. niektore leki stosowane w leczeniu HIV/AIDS (takie jak nelfinawir, rytonawir, newirapina,

efawirenz),

o leki stosowane w leczeniu zakazen (takie jak ryfampicyna, ryfabutyna i gryzeofulwina,
penicyliny i tetracykliny),

o leki przeciwpadaczkowe (takie jak topiramat, fenobarbital, fenytoina, karbamazepina,
prymidon, oksykarbazepina, felbamat, octan eslikarbazepiny i rufinamid),

o (fos)aprepitant (Iek stosowany w leczeniu nudnosci),

o bosentan (lek stosowany w nadcisnieniu tetniczym naczyn ptuc),

o preparaty z dziurawca — ($rodki ziotlowe stosowane w leczeniu depresji). Nie nalezy

przyjmowac preparatéw dziurawca podczas stosowania leku EVRA.

Podczas przyjmowania jakiegokolwiek z wyzej wymienionych lekéw nalezy rozwazy¢ stosowanie
innej metody antykoncepcji (takiej jak prezerwatywa, krazek maciczny czy pianka). W przypadku
niektorych z wyzej wymienionych lekow dziatanie zaktdcajgce antykoncepcje moze trwaé do 28 dni
po zaprzestaniu ich przyjmowania. Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceutg o zastosowaniu
innej metody antykoncepcji w razie jednoczesnego stosowania leku EVRA 1 ktoregokolwiek z wyzej
wymienionych.

EVRA moze rowniez powodowac, ze niektore leki beda mniej skuteczne. Zalicza si¢ do nich:
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o leki zawierajace cyklosporyne,
o lamotryging stosowang w padaczce (moze to spowodowac zwigkszenie ryzyka napadu
padaczkowego).

Lekarz moze zmieni¢ dawki tych lekow. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ciaza i karmienie piersia

o Nie nalezy stosowac tego leku w czasie cigzy lub gdy istnieje podejrzenie zajscia w ciazg.
o Po zajsciu w ciazg nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie tego leku.
o Nie nalezy stosowac tego leku w czasie karmienia piersig lub planowania karmienia.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania tego leku mozna prowadzi¢ pojazdy i obstlugiwaé maszyny.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem zlozonych hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych
Nastegpujaca informacja oparta jest na danych uzyskanych w wyniku stosowania doustnych lekow
antykoncepcyjnych. Poniewaz lek EVRA w postaci systemu transdermalnego, plastra zawiera
hormony podobne do hormonéw zawartych w doustnych lekach antykoncepcyjnych, ich stosowanie
wigze si¢ z tym samym ryzykiem. Wszystkie ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne stwarzaja
ryzyko, ktore potencjalnie prowadzi¢ moze do kalectwa lub $mierci.

Nie ma dowodow na to, ze system transdermalny, plaster, taki jak EVRA, jest bezpieczniejszy niz
ztozone doustne srodki antykoncepcyjne.

Z}ozone hormonalne Srodki antykoncepcyjne a nowotwory

Rak szyjki macicy

Nowotwory szyjki macicy rowniez wystepuja czesciej u kobiet stosujacych ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne. Jednak moze to by¢ spowodowane innymi czynnikami, w tym choroby
przenoszone droga plciowa.

Rak piersi

Opisywano czgstsze wystepowanie raka piersi u kobiet przyjmujacych ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne, jednak nie wiadomo czy jest to spowodowane ich stosowaniem.

Wykrywanie wiekszej ilosci rakéw piersi u kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne moze by¢ spowodowane czgstszymi badaniami kontrolnymi przeprowadzanymi

u tych kobiet. Moze to oznaczac, ze istnieje wicksza szansa na wykrycie raka piersi.

Zwickszone ryzyko stopniowo zmniejsza si¢ po odstawieniu ztozonych hormonalnych lekow
antykoncepcyjnych. Po dziesieciu latach ryzyko jest takie samo jak u kobiet, ktore nigdy nie stosowaty
ztozonej hormonalnej antykoncepc;ji.

Nowotwory watroby

Donoszono o rzadkich przypadkach tagodnych guzéw watroby, w ktérych nie wykryto komorek
rakowych u kobiet stosujacych ztozone hormonalne §rodki antykoncepcyjne. Jeszcze rzadziej
obserwowano wystepowanie guzow watroby, ktore sa nowotworami. Mogg one powodowac krwotok
wewnetrzny z bardzo silnym bolem brzucha. Jezeli opisany stan wystapi, nalezy natychmiast
skontaktowad sie z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek EVRA

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
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o W przeciwnym razie moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko zajscia w cigze.
o W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
o Jako zabezpieczenie w razie nieprawidtowego zastosowania plastra nalezy zawsze dysponowac

niehormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi (takimi jak prezerwatywy, pianka czy gabka).
Ile plastrow, nalezy uzy¢
o Tygodnie 1., 2. 1 3.: Nalezy przyklei¢ i zostawi¢ jeden plaster doktadnie na siedem dni.

o Tydzien 4.: Nie stosuje si¢ zadnego plastra w tym tygodniu.

W razie niestosowania hormonalnej antykoncepcji w poprzednim cyklu

o Mozna rozpoczaé przyjmowanie tego leku w pierwszym dniu kolejnego krwawienia
miesigczkowego.
o Gdy uptynat jeden lub wigcej dni od momentu pojawienia si¢ krwawienia miesigczkowego

nalezy zapyta¢ lekarza o czasowe zastosowanie nichormonalnej metody antykoncepcji.

Zmiana metody antykoncepcji z doustnej tabletki antykoncepcyjnej na system transdermalny
EVRA
W przypadku zmiany metody antykoncepcji z doustnej tabletki antykoncepcyjnej na plaster EVRA:

o nalezy poczeka¢ do momentu pojawienia si¢ krwawienia miesigczkowego,
o nastepnie nalezy przyklei¢ pierwszy plaster w ciggu pierwszych 24 godzin krwawienia
miesigczkowego.

Jezeli plaster zostanie przyklejony po uptywie ,,Dnia 1.” krwawienia miesigczkowego, nalezy:
o stosowa¢ niehormonalng metode antykoncepcji do ,,Dnia 8.”, kiedy nastepuje zmiana plastra.

Jezeli krwawienie miesigczkowe nie wystapi w ciggu 5 dni od przyjecia ostatniej doustnej tabletki
antykoncepcyjnej, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania leku EVRA.

Zmiana metody antykoncepcji z tabletek zawierajacych wylacznie progestagen, wkladki lub

zastrzykow na lek EVRA

o Stosowanie leku EVRA mozna rozpocza¢ w dowolnym dniu po zaprzestaniu stosowania
tabletek zawierajacych wylacznie progestagen, w dniu usunigcia wktadki lub w dniu
przypadajacego kolejnego zastrzyku.

o Nalezy naklei¢ plaster pierwszego dnia po zaprzestaniu stosowania tabletek zawierajgcych
wylgcznie progestagen, w dniu usunigcia wktadki lub w dniu przypadajacego kolejnego
zastrzyku.

o Jednoczesnie nalezy stosowa¢ niehormonalng metod¢ antykoncepcji do ,,Dnia 8.”, kiedy

nastepuje zmiana plastra.

Po przerwaniu ciazy lub poronieniu przed 20 tygodniem cigzy
o Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem prowadzacym.
o Mozna rozpoczaé przyjmowanie leku od razu.

Gdy uptynat jeden lub wigcej dni od przerwania cigzy lub poronienia do rozpoczgcia przyjmowania
tego leku, nalezy zapyta¢ lekarza o czasowe zastosowanie niechormonalnej metody antykoncepcji.

Po przerwaniu ciazy lub poronieniu po 20 tygodniu ciazy
o Nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym.

Mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku w Dniu 21. po przerwaniu cigzy lub poronieniu lub w
pierwszym dniu okresu, zaleznie od tego, co bedzie wczesniej.

Po porodzie
o Nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym.
o Jesli kobieta nie karmi piersig, nie nalezy rozpoczynaé stosowania tego leku wcze$niej niz

4 tygodnie po porodzie.
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o W przypadku, gdyby kobieta zaczgta stosowac lek pozniej niz 4 tygodnie po porodzie nalezy
przez pierwsze 7 dni stosowania tego leku stosowac¢ dodatkowa mechaniczng metode
antykoncepcji.

Gdyby po porodzie doszto do stosunku piciowego, nalezy przed rozpoczeciem stosowania tego leku
poczekac do pierwszego krwawienia miesigczkowego lub zwroci¢ sie do lekarza prowadzacego by
wykluczy¢ ciaze.

Karmienie piersia
. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym.

. Nie nalezy stosowac tego leku podczas karmienia piersig lub jesli kobieta planuje karmienie
piersig (patrz rowniez punkt 2 Cigza i karmienie piersig).

Wazne informacje w czasie stosowania plastrow

o Nalezy zmienia¢ plaster EVRA zawsze tego samego dnia tygodnia. Wynika to z faktu, ze
plaster zostal zaprojektowany tak, aby dziata¢ przez 7 dni.

o W Zadnym przypadku nie wolno dopusci¢, aby przerwa pomigdzy okresami stosowania
plastréw wynosita wigcej niz 7 kolejnych dni.

o W tym samym czasie moze by¢ stosowany tylko jeden plaster.

o Nie nalezy przecina¢ plastra ani narusza¢ go w jakikolwiek sposob.

o Nalezy unika¢ naklejania plastra na obszarach zaczerwienionej, podraznionej lub uszkodzonej
skory.

o Plaster musi $cisle przylega¢ do skory, zeby prawidtowo dziatat.

o Plaster nalezy mocno docisna¢, zeby jego krawedzie dobrze przylegaty.

o Nie nalezy uzywac¢ kremow, olejkdéw, ptynnych pudrow, pudréw czy makijazu na skorg

w miejscu, gdzie przyklejany jest plaster lub blisko przyklejonego plastra.
Moze to spowodowac odklejenie si¢ plastra.

o Nie nalezy przykleja¢ nowego plastra w tym samym miejscu, co poprzedni plaster, gdyz
zwigksza to prawdopodobienstwo wystapienia podraznienia skory.

o Nalezy sprawdza¢ codziennie, czy plaster nie odpadt.

o Nie nalezy przerywac stosowania plastrow nawet wtedy, gdy kontakty seksualne sa rzadkie.

Jak stosowaé plastry:

O S 3 Jezeli po raz pierwszy stosuje si¢ lek EVRA, nalezy poczeka¢ do dnia
wystgpienia krwawienia miesigczkowego.

e  Pierwszy plaster antykoncepcyjny nalezy przyklei¢ w ciggu 24 godzin
od rozpoczecia miesigczki.

o  Jezeli plaster zostat przyklejony po pierwszej dobie miesigczki, nalezy
stosowa¢ nichormonalny $rodek antykoncepcyjny do Dnia 8., kiedy
zmienia si¢ plaster.

e Dzien, w ktorym przykleja si¢ pierwszy plaster stanowi ,,Dzien
1.”. ,,Dzien zmiany plastra” musi przypadaé zawsze na ten sam
dzien kazdego tygodnia.

Nalezy wybra¢ miejsce na ciele, w ktorym bedzie przyklejony plaster.

= e Plaster powinien by¢ zawsze przyklejany na czysta, sucha,
nicowlosiong skore.
e  Nalezy przyklei¢ plaster na skérze posladkoéw, brzucha, zewngtrznej
gornej czesci ramienia lub gornej czesci plecow —w miejscach,
w ktorych ciasna odziez nie bedzie ocierata plastra.
e Plastra nigdy nie wolno umieszcza¢ na piersiach.
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O kalendarz O

| [5]
IIZT
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Nalezy otworzy¢ palcami foliowa saszetke

e Nalezy otworzy¢ rozdzierajac wzdtuz brzegu (nie wolno uzywacé
nozyczek).

e Nalezy uchwyci¢ mocno rog plastra i wyjac¢ go ostroznie z foliowe;j
saszetki.

e Na powierzchni plastra znajduje si¢ przezroczysta folia ochronna.

e  (Czasami plastry moga przyklejaé si¢ do wewnetrznej strony
saszetki — nalezy zachowa¢ ostroznos¢, by przypadkowo nie
usunaé przezroczystej folii podczas wyjmowania plastra.

e Nastepnie nalezy odklei¢ polowe ochronnej, przezroczystej folii (patrz
rysunek).
Nalezy unika¢ dotykania powierzchni klejace;.

Plaster nalezy przytozy¢ do skory

e Nastepnie usuna¢ pozostata potowe folii ochronne;.

e  Mocno przyciskaé plaster dtonig przez 10 sekund.

e Nalezy upewnic si¢, ze brzegi plastra mocno przylegaja do skory.

Plaster nalezy nosi¢ przez 7 dni (jeden tydzien)

e W pierwszym ,,Dniu zmiany plastra”, tj. w Dniu 8. nalezy odklei¢
zuzyty plaster.
e  Nalezy natychmiast przyklei¢ nowy plaster.

e W Dniu 15. (Tydzien 3.) nalezy odklei¢ zuzyty plaster.
e  Nalezy przyklei¢ kolejny, nowy plaster.

Razem daje to trzy tygodnie z naklejonymi plastrami.

Aby unikna¢ podraznienia skory, nie nalezy przykleja¢ nowego plastra
dokladnie na to samo miejsce, w ktérym przyklejony byl poprzedni
plaster.

Nie nalezy nosi¢ plastra w Tygodniu 4. (od Dnia 22. do Dnia 28.).

e W tym okresie powinno wystapi¢ krwawienie.

e Podczas tego tygodnia kobieta jest zabezpieczona przed zajsciem

w ciazg tylko w przypadku, gdy w zalecanym czasie przyklei nastepny
plaster.
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g Narz O Nastepnie nalezy rozpoczaé nowy, czterotygodniowy cykl
-

Lt

e  Nalezy przyklei¢ nowy plaster w normalnie przypadajgcym ,,Dniu
zmiany plastra”, tj. w nastgpnym dniu po Dniu 28.

e Nalezy to zrobi¢ niezaleznie od momentu, kiedy krwawienie
rozpoczyna si¢ lub konczy.

Jezeli pacjentka chce zmieni¢ ,,Dzien zmiany plastra” na inny dzien tygodnia, nalezy porozmawiaé z
lekarzem prowadzacym.

Nalezy zakonczy¢ aktualny cykl, zdejmujac trzeci plaster we wiasciwym dniu. W Tygodniu 4. mozna
wybra¢ nowy ,,Dzien zmiany plastra”, naklejajac pierwszy plaster EVRA nastepnego cyklu w
wybranym dniu. W zadnym wypadku przerwa pomig¢dzy stosowaniem plastrow nie moze przekraczac
7 kolejnych dni.

W celu przesunigcia krwawienia miesigczkowego nalezy naklei¢ nastepny plaster na poczatku
Tygodnia 4. (w Dniu 22.) zamiast przerwy w Tygodniu 4. Moze wystgpi¢ niewielkie krwawienie.
Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 6 plastrow (czyli nie dtuzej niz 6 tygodni) z rzedu. Po zastosowaniu 6
plastrow (przez kolejne 6 tygodni) nie przykleja¢ plastra w Tygodniu 7. Po 7 dniach przyklei¢ plaster
przyjmujac ten dzien jako Dzien 1 rozpoczgtego nowego cyklu. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym przed decyzja o przesuni¢ciu krwawienia miesigczkowego.

Codzienne czynnosci podczas stosowania plastrow

o Normalne czynnosci, takie jak kapiel lub prysznic, korzystanie z sauny czy ¢wiczenia fizyczne,
nie powinny wptywac na skuteczno$¢ dziatania plastra.

o Plaster zostat tak zaprojektowany, by pozostawal na swoim miejscu podczas tego rodzaju
aktywnosci.

o Jednakze zaleca si¢ sprawdzenie, czy plaster nie odkleit si¢ po wykonaniu wymienionych wyzej
czynnosci.

Jezeli zachodzi potrzeba umieszczenia plastra w innym miejscu w dniu innym niz ,,Dzien zmiany
plastra”
Jezeli plaster powoduje podraznienie skory lub wystepuje dyskomfort przy jego noszeniu.

o Mozna go odkleic i zastgpi¢ nowym plastrem w innym miejscu ciata do czasu kolejnego ,,Dnia
zmiany plastra”.
o Jednoczesnie mozna stosowac tylko jeden plaster.

Jezeli wystepuja trudnosci z pamietaniem, by zmieniaé plaster
o Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka o tym, jak utatwi¢ zmiane plastra
oraz o ewentualnej potrzebie zastosowania innej metody antykoncepciji.

Jezeli plaster zaczyna luzno przylegaé, jego brzegi odstaja lub odklejaja sie

Przez okres krétszy od jednego dnia (do 24 godzin).

o Nalezy postarac si¢ przyklei¢ plaster ponownie lub natychmiast przyklei¢ nowy plaster.
o Nie jest konieczna inna zabezpieczajgca metoda antykoncepcji.

o ,»Dzien zmiany plastra” powinien pozosta¢ bez zmian.

o Nie nalezy stara¢ si¢ ponownie przyklejac plaster, jezeli:

- nie jest juz wystarczajaco klejacy,
- skleit si¢ lub przykleit do innej powierzchni,
- przykleit si¢ do niego inny material,
- po raz drugi luzno przylegat lub odkleit sig.
o Nie nalezy uzywac tasm klejacych lub opasek, by utrzymac plaster na miejscu.
o Jesli nie udaje si¢ ponownie przyklei¢ plastra, nalezy natychmiast przyklei¢ nowy.

44



Notyfikacja z dn. 10.04.2015 zmiana EMEA/H/C/410/I1B/037

Przez okres dluzszy niz jeden dzien (24 godziny lub dtuzej) lub jezeli nie ma pewnoéci, ile czasu
uptyngeto.
o Nalezy natychmiast rozpocza¢ nowy czterotygodniowy cykl poprzez przyklejenie nowego

plastra.
o W tym momencie nastepuje nowy ,,Dzien 1.” oraz nowy ,,Dzien zmiany plastra”.
o Przez pierwszy tydzien nowego cyklu nalezy stosowa¢ niehormonalng metod¢ antykoncepc;ji.

W przypadku nieprzestrzegania powyzszych zasad mozliwe jest zajScie w cigze.
Jezeli nastapi pominiecie zmiany plastra

Na poczatku kazdego cyklu (Tydzien pierwszy (Dzien 1.):
Jezeli nastapi pominigcie przyklejenia plastra, istnieje szczegolnie wysokie ryzyko zajscia w cigze.

o Istnieje konieczno$¢ stosowania niechormonalnej metody antykoncepcji jako dodatkowego
zabezpieczenia przez jeden tydzien.

o Nalezy przyklei¢ pierwszy plaster nowego cyklu zaraz po uswiadomieniu sobie pominigcia

o W tym momencie nast¢puje nowy ,,Dzien zmiany plastra” oraz nowy ,,.Dzien 1.”

W $rodku cyklu (Tydzien 2. lub 3.):

Jezeli nastapi pominigcie zmiany plastra w ciggu jednego do dwoch dni (do 48 godzin).

o Nalezy przyklei¢ nowy plaster zaraz po us§wiadomieniu sobie pomini¢cia

o Nowy plaster nalezy przyklei¢ w normalnie przypadajacym ,,Dniu zmiany plastra”.

Nie jest konieczna dodatkowa zabezpieczajaca metoda antykoncepcji.

Przez wiecej niz 2 dni (48 godzin lub wigcej)

o Jezeli nastapi pomini¢cie zmiany plastra w czasie dtuzszym niz 2 dni (48 godzin lub dtuzej)
istnieje ryzyko zajscia w cigze.

o Nalezy rozpocza¢ nowy czterotygodniowy cykl zaraz po uswiadomieniu sobie pominigcia,
przyklejajac nowy plaster.

o W tym momencie nastepuje nowy ,,Dzien zmiany plastra” i nowy ,,Dzief 1.”.

o Przez pierwszy tydzien nowego cyklu istnieje koniecznos$¢ stosowania dodatkowej

zabezpieczajgcej metody antykoncepcji.

Przy koncu cyklu (Tydzien 4.):
Jezeli nie usunie si¢ plastra we wlasciwym czasie.

o Nalezy odklei¢ go zaraz po uswiadomieniu sobie tego faktu.
o Nastepny cykl nalezy rozpocza¢ w normalnie przypadajacym ,,Dniu zmiany plastra”, tj. w dniu
po Dniu 28.

Nie ma konieczno$ci stosowania dodatkowej zabezpieczajacej metody antykoncepcji.

W przypadku braku badzZ nieregularnych krwawien podczas stosowania leku EVRA
Podczas stosowania tego leku w tygodniach z naklejonym plastrem moga wystapi¢ nieoczekiwane
krwawienia z pochwy lub plamienia

o Objawy te zwykle ustepuja po kilku pierwszych cyklach.

o Plamienia i niewielkie krwawienia moga by¢ rowniez spowodowane btedami w stosowaniu
plastrow.
o Nie nalezy przerywac stosowania tego leku, a jesli krwawienie utrzymuje si¢ dtuzej niz przez

pierwsze trzy cykle, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli w tygodniu bez naklejonego plastra (Tydzien 4.) nie wystapi krwawienie z odstawienia, nalezy

mimo wszystko przyklei¢ nowy plaster w normalnie przypadajacym ,,Dniu zmiany plastra”.

o Jesli ten lek byl stosowany wlasciwie, a krwawienie nie wystgpuje, nie oznacza to koniecznie
zajScia w ciaze.

45



Notyfikacja z dn. 10.04.2015 zmiana EMEA/H/C/410/I1B/037

o Jednakze jesli nie wystgpig dwa kolejne krwawienia, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts, gdyz moze to oznaczac¢ zajscie w cigzg.

W przypadku przyklejenia (w jednym czasie) wiecej niz jednego plastra EVRA
Konieczne jest usunigcie plastrow i natychmiastowy kontakt z lekarzem.

Zastosowanie zbyt wielu plastrow moze spowodowac wystapienie ponizszych objawow:
o nudno$ci i wymioty,
o krwawienie z pochwy.

Przerwanie stosowania leku EVRA

Moga wystapi¢ nieregularne lub skape krwawienia miesieczne lub ich brak. Dzieje si¢ tak zwykle w
ciggu pierwszych 3 miesiecy, szczegdlnie w przypadkach, kiedy przed stosowaniem leku EVRA
krwawienia miesigczkowe byty nieregularne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lekmoze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczego6lnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany
W stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku EVRA, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Dla wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (zaburzenia zakrzepowo-zatorowe tetnic). W celu uzyskania szczegotowych
informacji dotyczacych roznych czynnikoéw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem (leku) EVRA”.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 kobiet):

o bol glowy,
° nudnosci,
o tkliwos¢ piersi.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 kobiet):

zakazenia drozdzakowe pochwy, niekiedy zwane plesniawkami,

zaburzenia nastroju takie jak depresja, zmiany nastroju lub hustawki nastroju, Igk, ptaczliwosc,
zawroty glowy,

migrena,

bol brzucha lub wzdgcie,

wymioty lub biegunka,

tradzik, wysypka, $wiad skory lub podraznienie skory,

skurcze miegsni,

zaburzenia ze strony piersi takie jak bol, powiekszenie lub guzki w piersiach,

zmiany cyklu miesiecznego, skurcze macicy, bolesne krwawienia, uptawy z pochwy,

reakcje skorne w miejscu przyklejenia plastra (takie jak zaczerwienienie, podraznienie, $wiad
lub wysypka),

uczucie zmgczenia lub zte samopoczucie,

o zwickszenie masy ciala.
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Niezbyt czeste objawy niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 kobiet):

reakcja alergiczna, pokrzywka,

obrzeki spowodowane zatrzymaniem wody w organizmie,
zwigkszone stezenie lipidow we krwi (takich jak cholesterol czy trojglicerydy),
zaburzenia snu (bezsennosc),

zmniejszenie libido,

wyprysk, zaczerwienienie skory,

nieprawidlowe wytwarzanie mleka,

zespot napiecia przedmiesiagczkowego,

suchos$¢ pochwy,

inne reakcje skorne w miejscu przyklejenia plastra,
obrzgki,

wysokie ci$nienie tetnicze lub wzrost ci$nienia tgtniczego,
zwigkszony apetyt,

wypadanie wlosow,

nadwrazliwo$¢ na §wiatlo stoneczne.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 kobiet):

szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
- wnodze lub stopie (zakrzepica zyt gtebokich)
- w plucach (zatorowo$¢ ptucna)
- zawal serca
- udar
- miniudar lub przej$ciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny
- zakrzepy krwi w watrobie, zoladku/jelicie, nerkach lub oku
Prawdopodobienstwo powstania zakrzepdw krwi moze by¢ wyzsze, jesli u pacjentki wystgpuja
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczacych czynnikow zwigkszajacych ryzyko powstania zakrzepoéw krwi i
objawow wystapienia zakrzepow krwi).
rak piersi, szyjki macicy lub watroby,
problemy w miejscu przyklejenia plastra takie jak wysypka, pecherze lub owrzodzenia,
tagodne nienowotworowe guzki w piersiach lub w watrobie,
wlokniaki macicy,
gniew lub uczucie frustracji,
zwickszone libido,
zaburzenia smaku,
problemy w przypadku stosowania soczewek kontaktowych,
nagte ostre zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi (przetom nadci$nieniowy),
zapalenie pecherzyka zotciowego lub jelita grubego,
nieprawidlowy wymaz z szyjki macicy,
brazowe plamki lub plamy na skorze twarzy,
kamienie zotciowe lub zablokowanie przewodu zotciowego,
zazobtcenie skory i oczu,
nieprawidlowe stgzenie glukozy lub insuliny we krwi,
obrzek twarzy, ust, gardia lub jezyka,
wysypka na skorze z tkliwymi czerwonymi guzkami na udach lub podudziach,
swiad skory,
luskowata, tuszczaca sig, swedzaca i zaczerwieniona skora,
zahamowanie laktaciji,
uplawy z pochwy,
zastoj ptynow w konczynach dolnych,
zastoj ptynow,
obrzek ramion, dtoni, nog lub stop.
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W przypadku wystapienia rozstroju zoladka

o Wymioty lub biegunka nie powinny mie¢ wptywu na ilo§¢ hormonow wchtonigtych z leku
EVRA.

o W przypadku rozstroju zotagdka nie ma potrzeby stosowania dodatkowych srodkoéw
antykoncepcyjnych.

W czasie pierwszych 3 cykli mozliwe sa plamienia, delikatne krwawienie, tkliwo$¢ piersi lub
nudnos$ci. Objawy te powinny zazwyczaj ustapic, ale jesli tak si¢ nie stanie nalezy porozmawiac
z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywaé lek EVRA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na saszetce i pudetku.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Zuzyte plastry nadal zawierajg pewna ilos¢ aktywnych hormonéw. Nalezy zachowac¢ szczego6lna

ostrozno$¢ przy usuwaniu plastréw, aby chroni¢ srodowisko. Aby pozby¢ si¢ zuzytych plastrow,
nalezy:

o od zewngtrznej strony saszetki odklei¢ etykiete stuzacg usuwaniu plastrow,

o zuzyty plaster potozy¢ na etykiecie tak, aby lepka powierzchnia pokrywata zacieniowana
powierzchnie,

o nastepnie na przyklejony zuzyty plaster ponownie naklei¢ etykiete i wyrzuci¢ w miejscu

niedostepnym dla dzieci.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢

farmaceute jak usunag¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

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

Substancjami czynnymi leku sa: norelgestromin i etynyloestradiol. Kazdy system transdermalny,
plaster o powierzchni 20 cm” zawiera 6 mg norelgestrominu i 600 mikrograméw etynyloestradiolu.
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Substancje czynne sa uwalniane przez 7 dni ze $rednig predkoscia 203 mikrogramow norelgestrominu
oraz 34 mikrograméw etynyloestradiolu w ciggu 24 godzin.

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: warstwa tylna: warstwa zewngtrzna — polietylen z
dodatkiem barwnika, o matej gestosci, warstwa wewnetrzna — poliester; warstwa srodkowa: klej
poliizobutylenowo-polibutenowy, krospowidon, nietkany materiat z poliestru, mleczan laurylowy;
warstwa trzecia: powtoka z tereftalanu polietylenu (PET) pokryta polidimetylosiloksanem.

Jak wyglada lek EVRA i co zawiera opakowanie

EVRA jest cienkim systemem transdermalnym, plastrem z tworzywa sztucznego, koloru bezowego z
napisem "EVRA”. Po zdjeciu przezroczystej warstwy ochronnej z tworzywa sztucznego, plaster
przykleja si¢ strong pokryta klejem na skore.

Lek EVRA jest dostepny w nastepujacych opakowaniach: pudetka zawierajace 3, 9 albo 18 systemow
transdermalnych w oddzielnych, pokrytych folig saszetkach, owinigte po trzy sztuki w przezroczysta,
perforowang folie.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

JANSSEN-CILAG Polska Sp. z 0.0.
ul. Itzecka 24

PL-02-135 Warszawa

Tel.: + 48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2015

Inne zrédla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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