Aidee Dienogestum + Ethinylestradiolurn. Nazwa produktu leczniczego: Aidee, 2 mg <+ 0,03 mg, tabletii Postac far sktad produktu i tabletka powlekana. Kazda tabletka powlekana zawiera 2 mg dienogestu (Dienogestum) i 0,03 mg etynyloestradiolu
(Etf Kazda tabletka zawiera 70,75 mg laktozy. Wskazania: Antykoncepcja doustna. Decyzja o przepisaniu produkiu leczniczego Aidee powinna zostac podjgta na podstawie indywidualnej oceny czynnikiw ryzyka u kobiety, zwiaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakrzepnwo zatorowej zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Aidee, w odniesieniu do innych zlozonych hor Srodkow ar i spusoh ia: Sposoh ia: Podanie doustne. Jak stosowa¢ produkt
leczniczy Aidee Tabletki nalezy przyjmowac w kolejnosci wskazanej na opakowaniu, codziennie, mniej wigcej o tej samej porze, popijajac w razie potrzeby niewielka iloscia piynu. Przez 21 kolejnych dni nalezy przyjmowac 1 tabletke na dobe. Kazde kolejne opakowanie nalezy rozpoczynac po 7-dniowej
przerwie, podczas ktorej nie przyjmuje S\e tabletek i kiedy zwyk\e wystepuje krwawienie z odstawienia. Krwawienie rozpoczyna sie zwykle w 2. do 3. dniu od przyjecia ostatniej tabletki i moze trwac jeszcze po rozpoczeciu nastepnego opakowania. Jak rozpoczac stosowanie produktu leczniczego
Aidee Brak miesigcuPr. tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu naturalnego cyKlu miesiaczkowego (tzn. w pierwszym dniu Zmiana z innego Ztozonego Srocka antykoncepcyjnego (ztozony doustny Srodek antykoncepcyjny,
system system Pacjentka powinna rozpoczac prz ie produktu Aidee dnia po przyjgciu ostatniej tabletki zawierajacej substancie czynne poprzedniego zlozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego Iub po usunigciu
systemu 1ego lub systemu Pacjentka moze takze rozpoczac produktu leczniczego Aidee 0 dnia po przerwy podczas kicrej nie stosuje sig tabletek i systemu systemu

dopochwowego Iub po stosowaniu tabletek placebo z poprzednio stosowanego $rodka antykoncepcyjnego. Zmiana ze Srodka wylacznie implant) lub systemu i
(IUS) Kobiety przyjmuiace tabletke zawierajaca wytacznie progestagen moga przejSc na stosowanie produktu leczniczego Aidee w dowolnym dniu cyklu (jesli stosowano implant lub system terapeutyczny domaciczny —w dniu jego usuniecia, a w przypadku wstrzyknig¢ —w dniu planowanego kolejnego
wstrzyknigcia). Jednakze, we wszystkich takich przypadkach nalezy pacjentke o koniecznosci mechanicznej przez pierwsze 7 dni pr. tabletek. Po w pierwszym trymestrze cigzy Przyimowanie produktu leczniczego Aidee
mozna rozpocza¢ natychmiast. W takim przypadku nie jest komeczne slosowame dodatkowych metod amykonoepcy inych. Po porodzie /ub o poronieniu w dfuglm trymestrze ciazy Nalezy poinformowac kobiete, ze przyjmowanie produktu leczniczego Aidee nalezy rozpoczac od 21 do 28 dni po
porodzie lub poronieniu w drugim trymestize ciazy. W przypadku | r0zpoczecia produktu Aidee, nalezy pacjentkg o tosowania | mechanicznej przez pierwsze 7 dni stosowania tabletek. Jesli doszio do stosunku,
przed r Zlozonego d $rodka antykoncepcyjnego nalezy upewnic sig, ze pacjentka nie jest w ciazy lub odczekac do i pierwszego iesi Nalezy zwrécic uwage na zwigkszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe, jezeli
rozpoczyna sig stosowanie produktu leczniczego Aidee u kobiet w okresie ym. w przypadku tabletek Jezeli od czasu planowego przyjecia tabletki uptyneto mniej niz 12 godzin, skutecznosc ochrony antykuncepcyjnej nie ulega zmniejszeniu. Pacjentka powinna
przyjac pominigta tabletke jak tylko sobie o tym przypomni (nawat |ss|\ oznacza to przyjecie dwdch tabletek jednoczesnie), a kolejne dawki stosowac o zwyklej porze. Jezeli od czasu planowego przyjecia tabletki uptyneto wigcej niz 12 godzin, ochrony moze sig

W takim przypadku nalezy ¢ zgodnie z zasadami: 1.Nie wnlno przerywac stosowania tabletek na diuzej niz 7 dni. 2. Odpowiednie hamowanie osi podwzgdrzowo-przysadkowo-jajnikowej wymaga co najmniej 7 dni nieprzerwanego stosowania tabletek.
Zgodnie ze wspomnianymi zasadami w codziennej praktyce \ekarskle nalezy udzielac nastepujacych wskazéwek: Pominigte tabletki w pierwszym tygodniu. Pacjentka powinna przyjac ostamlq pominieta tabletke tak szybko, jak tylko sobie o tym przypomni, nawet jesli oznacza to Jednoczesne przyjecie
dwéch tabletek. Nastgpne tabletki nalezy przyjmowac o zwykiej porze. Ponadto przez kolgjne 7 dni nalezy dodatkowo stosowac antykoncepcig mechaniczng, np. prezerwatywe. Jesli w ciagu poprzednich 7 dni doszto do stosunku, nalezy uwzglednic mozliwos¢ zajscia w ciaze. Im wigcej tabletek
zostato pominigtych i im blizej przerwy w stosowaniu tabletek tym wigksze jest ryzyko zajscia w ciaze. Pominigte tabletki w drugim tygodniu Pacjentka powinna przyjac ostatnia pominieta tabletke tak szybkc jak tylko sobie o tym przypomni, nawet jesli oznacza to jednoczesne przyjgcie dwdch tabletek.

Nastepne tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej porze. Jezeli w ciagu 7 dni przed pominigciem tabletki pacjentka stosowata wiasciwe dawkowame nie ma koniecznosci jnych. Jednak jesli pacjentka pomingfa wigcej niz 1 tabletke, powinna przez 7 dni
stosowac dodatkowa metode antykoncepcii. Pominigte tabletki w trzecim tygodniu Istnieje znaczne ryzyko zmniejszenia skutecznosci amyknncepcyjnsj z powodu zblizajacej sig 7-dniowej przsrwy w przy]mowamu tabletek. Jednak jac schemat mozna zapobiec
zmnigjszeniu skuteczno$ci antykoncepcyjnej. Stosowanie jednej z ponizszych dwach opcji powoduje, ze nie ma koniecznodci stosowania zadnych dodatkowych metod antykoncepcji, pod warunkiem ze pacjentka stosowata wiasciwe przez 7 dni popr; ji pominigcie tabletki

W przeciwnym razie nalezy poinformowac kobietg, ze powinna zastosowac pierwsza z wymienionych dwdch opciji oraz, ze przez 7 kolejnych dni powinna stosowac dodatkowa metodg antykoncepci. 1. Pacjentka powinna przyjac ostatnia pominieta tabletke tak szybko, jak tylko sobie o tym przypomni,
nawet jesli 0znacza to jednoczesne pryjgcie dwach tabletek. Nastgpne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze. Po przyjeciu ostatniej tabletki z biezacego opakowania pacjentka powinna rozpoczac przyjmowanie tabletek z kolejnego opakowania, t. bez zachowanla przerwy w stosowaniu tabletek
pomigdzy Jest mato aby u pacjentki wystapito z ia do czasu ficzenia stosowania drugiego opakowania, ale pacjentka moze mie¢ plamienie Iub krwawienie srodcykllczne w dniach przyjmowania tabletek. 2. Pacjentce mozna rowniez zalecic
zaprzestanie przyjmowania tabletek z biezcego opakowania. \Nledy pacjentka powinna zrobic przerwe w stosowaniu tabletek do 7 dni (wliczajac dni, w kidrych pomineta przyjmowanie tabletek), a nastepnie rozpoczac nowe opakowanie. Jesli pacjentka zapomniata o przyjeciu tabletek i w czasie
pierwszej przenwy w ich pr nie wystapito nalezy wzig¢ pod uwage mozliwosc zajscia w ciaze. Zalecenia w przypadku wystapienia zaburzeri zoladka i jelitW przypadku cigzkich zaburzen Zotadka i jelit wehtanianie produktu leczniczego moze nie byc catkowite
inalezy metody jne. Jezeli w aqgu 3 do 4 godzin od przyjgcia tabletki wystapia wymioty, nalezy przyjac nowa tabletke tak szybko, jak to mozliwe. Jezeli uplyneto wigcej niz 12 godzin, wowczas pacjentka powinna sie do zalecen
tabletek, tak Jak to opisano w tym punkme Jezeli pacjentka nie chce zmieniac ustalonego schematu dawkowania, powinna przyjac dodatkowa tabletke (tabletki) z mnego opakowania. Jak opoznic dzier wystapienia kn/vawrema Z odstawienia Aby opozmc dzien wystqplema krwawienia z odstawienia,
pacjentka powinna rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego opakowania produktu leczniczego Aidee bez przerwy w przyjmowaniu tabletek. Ten schemat moze by¢ przediuzony tak dugo jak potrzeba, nawet do zakoriczenia drugiego W czasie cyKlu moze wystapic
krwawienie Srédcykliczne lub plamienie. Regulare przyjmowanie produktu leczniczego Aidee nalezy wznowi¢ po normalnym 7-dniowym okresie przerwy. Aby zmienic dzien wystapienia krwa\menla z odstawienia na inny dzie tygodnia niz w stosowanym schemacie dawkowania, nalezy zalecic
pacientce, aby skrocita nastgpna przerwg w przyjmowaniu tabletek o dowolng liczbe dni. Im krotsza przerwa w przyjmowaniu tabletek, tym wigksze ryzyko Ze u pacjentki nie wystapi i ze w trakcie przyj tabletek z kolejnego opakowania pojawi si¢ krwawienie
srodeykliczne oraz plamienie (podobnie jak w przypadku opéZ ienia krwawienia z Dodatkowe it dotyczace populacji Dzieci i mfodziez Produkt Ieczmczy Aidee wskazany jest tylko po ¢ ia. Pacjentki w wieku N\e
dotyczy. Produkt leczniczy Aidee nie jest wskazany u kobiet po menopauzie. Pacjentki z niewydolnoscia watroby Produkt leczniczy Aidee jest przeciwwskazany u kobiet  cigzkimi chorobami watroby. Pacjentki 2 mewydolnoscrq ne/ek Dla produktu Aidee nie pr
badan u pacjentek z zaburzeniami czynnosci nerek. Produkt leczniczy Aidee jest przeciwwskazany u pacjentek z cigzka lub przewlekly nerek. Przeci : Ztozonych $rot kow nie nalezy stosowaé w naslepujqcych przypadkach Jeze\l
ktrykolwiek z podanych stanow wystapi po raz pierwszy podczas stosowania ziozonego doustnego srodka antykor jnego, nalezy przerwac jego pr ie. W ie lub ryzyko wystapienia zylnej choroby zakr: -zatorowe] (ang. venous thr VTE). Zylna
choroba zakzepowo-zatorowa - czynna (leczona przeciwzakrzepowymi produktami leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica 2yt glgbokich (ang. deep venous thrombosws DVT), zatorowo$¢ ptucna (ang. pu\monary embolism, PE). Stwierdzona dziedziczna lub
nabyta predyspozycja do wystgpowania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej np. oporno$¢ na aktywowane biatko C (ang. activated protein C, APC) (w tym czynnik V Leiden) niedobér antytrombiny Ill, niedobér biatka C, niedobor biatka S. Rozlegty zabieg operacyjny zwiazany z diugotrwatym
unieruchomieniem. Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wystgpowania wielu czynnikow ryzyka. Wystgpowanie lub ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial Ihmmboembohsm ATE). Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynne (np. zawat
migsnia sercowego) Iub objawy prodromalne (np. dlawica piersiowa). Chomby naczyit mozgowych - czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w wywiadzie (np. przemijajacy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack, TIA). Stwierdzona dziedziczna lub nabyta skionnos¢ do
wystepowania tetniczych zaburzer zakrzepowc np. hiperh i obecnos¢ przeciwciat ipidowych (przeciwciata toczniowy). Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie. Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo-
zatorowych tetnic z powodu wystepowania wielu czynnikow ryzyka lub wystgpowania jednego z powaznych czynnikow ryzyka, takich jak: cukizyca z powiklaniami naczyniowymi, ciezkie nadciénienie tetnicze, cigzka jace obecnie lub w przesziosci zapalenie trzustki, jesi
2Zwigzane jest z cigzka hipertriglicerydemia. Wystepujaca obecnie lub w przeszlosci ciezka choroba watroby, do czasu powrotu parametréw czynnosci watroby do wartosci prawidtowych. Ciezka niewydolnosc nerek lub ostra mewydo\nosc nerek. Guzy watroby stwierdzone obecnie lub w wywmdzwe
(tagodne lub Zloliwe). R lub podejrzenie p 6w zaleznych od f 6w piciowych (np. nowotwor narzadéw piciowych lub piers). Krwawienie z drég rodnych o etiologii. ! czynne lub na Cigza
lub podejrzenie cigzy. it ia i Srodki znosci Ostrzezenia Jesli wystepuje ktdrykolwiek z ponizszych stanéw Iub czynnikéw ryzyka, nalezy omowic z pacjentka zasadnos¢ slosowama produktu leczniczego Aidee. W razie pogorszenia lub wystapienia po
raz pierwszy ktdregokolwiek z wymienionych stanéw lub czynnikéw ryzyka kobieta powinna zgtosic sie do \ekarza prowadzacego, ktéry zadecyduje, czy konieczne jest przerwanie stosowania produktu leczniczego Aidee. W przypadku podejrzenia lub potwierdzenia wystapienia zakrzepicy nalezy
przerwac stosowanie ziozonych lekéw antykoncepeyjnych (z ang. CHC - combined hormonal W przypadku leczenia przeciwzakrzepowego ze wzgledu na teratogenne dziafania terapii przeciwizakizepowej (kumaryny) nalezy stosowac odpowiednia, alternatywna metode
antykoncepcji. Obnizony nastrdj i depresja to dobrze znane dziafania niepozadane hor Srodkow antykoncepcyjnych. Depresia moze mie¢ cigzki przebieg i jest dobrze znanym czynnikiem ryzyka zachowari samobojczych i samobojstw. Jesli u pacjentki wystapia zm\any nastroju
lub objawy depresji, réwniez krdtko po rozpoczeciu leczenia, zaleca sie, aby sig 7 lekarzem, krazenia Ryzyko zylnej choroby zakrzeuowo -zatorowe] Stosowanie jakichkolwiek ziozonych hor S$rodkow ar wiaze sie ze ryzykiem zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej, w pordwnaniu do sytuacii, gdy terapia nie jest stosowana. 0 jest zwigzane z ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Nie okreslono dotychczas ryzyka stosowania
produktu i Aidee w por6 Z tymi 0 malym ryzyku. Decyzja o zastosowaniu produktu spoza grupy produktéw znanych Znaj mzszego ryzyka 2ylnej choroby zakrzepowo-zatorowej powinna zostac podjgta wylacznie po rozmowie z pacjentka, w celu zapewnienia, Ze rozumie
ona ryzyko zylnej choroby zakrzepowo zatorowej zwu';zane ze Ziozonymi hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi, jak obecne czynniki ryzyka wplywaja na to ryzyko oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest pierwszym roku Istnieja pewne dowody,
swwadczace 0 tym, Ze ryzyko zwigksza sig, gdy zlozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne 53 przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu réwnej 4 tygodnie lub wigcej. U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosuja ztozonych srodkow amykoncepcymych inie sa W cigzy, w okresie roku rozwinie
sig zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek ryzyko to moze by¢ znacznie wigksze, w zaleznosci od czynnikow ryzyka wystepuiacych u danej paclentk\ (patrz ponize;). Badania epidemiologiczne w grupie kobiet, kidre stosujg ztozone $rodki (<50 ug 1) wykazaty,
e w okresie roku, u okoto 6 do 12 kobiet na 10 000 rozwinie sig zyina choroba zakrzepowo-zatorowa. Szacuje sig, ze sposrdd 10 000 kobiet, kidre stosuja ziozone hormonaine Srodki lewonorgestrel, u okofo 61 kobiet w okresie roku rozwinie sig zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa. Ograniczone dane epidemiologiczne sugeruja, ze ryzyko Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przy iu zlozonych Srodkéw ji dienogest moze by¢ podobne do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem zlozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel. Powyzsza liczba przypadkow Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajqcych na okres roku jest mniejsza niz oczekiwana liczba przypadkow u kobiet w cigzy lub w okresie poporodowym. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa moze by¢
$miertelna w 1-2% przypadkdw. U pacjentek stosujgcych ztozone hormonalne Srodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwionosnych, np. watrobowych, krezkowych, nerkowych lub w zytach i tetnicach siatkowki. Czynniki ryzyka Zyinej choroby
zakrzepowo-zatorowej Ryzyko zylnych powikfan zakrzepowo-zatorowych u pacjentek Ztozone srodki jne moze znaczaco wzrosng¢ w przypadku wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka, szczegolme jesli wystepuje kilka czynnikow ryzyka jednoczesnie.
tosowanie produktu leczni Aidee jest pr e, jedli u pacjentki wystepuie jednoczesnie kilka czynnikow ryzyka, zwiekszajacych ryzyko zakrzepicy zylnej. Jesli u Kobiety wystepuie wigcej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze ZWIekszeme ryzyka jest wigksze niz suma pojedynczych
czynnikdw —w tym przypadku nalezy ocenic catkowite ryzyko zylne] choroby zakrzepowo-zatorowej. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest nie nalezy przepisywa ziozonych Srodkow Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej: Otylos¢
(wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m2) Ryzyko istotnie zwigksza sie ze wzrostem BMI. Jest to szczegdlnie istotne do oceny, jesli wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka. Dugotrwate unieruchomienie, rozlegly zabieg ji zabieg w obrebie koriczyn dulnych lub
miednicy, zabieg neurochirurgiczny lub powazny uraz. W powyzszych sytuacjach zaleca sig przerwanie stosowania tabletek na co najmniej 4 tygodnie przed planowanym zabiegiem chirurgicznym i niewznawianie stosowania produktu przed uptywem dwoch tygodni od czasu powrotu do sprawnosci
ruchowej. Nalezy stosowac inna metode antykoncepcji, aby unikna¢ mezamlerzonego zajscia w Ccigze. Nalezy rozwazyc leczenie przeciwzakrzepowe, jesli stosowania produktu leczniczego Aidee nie przerwano odpowiednio wezesnie. Uwaga: tymczasowe tie, w tym podroz
>4 godzin moze rdwniez stanowic czynnik ryzyka zylnej choroby zakr: -zatorowej, u kobiet ze mi innymi czynnikami ryzyka. Dodatni wywiad rodzinny (wystepowanie zylnych zaburzer zakrzepowo-zatorowych u bad? rodzicow, w stosunkowo
miodym wieku, np. przed 50 rokiem zycia). Jesli podejrzewa sig predyspozycig genetyczna, przed podigciem decyzii o stosowaniu ziozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego Kobieta powinna zosta¢ skierowana na konsultacig u specialisty. Inne schorzenia zwigzane z zyina choroba
zakrzepowo-zatorowg. Nowotwdr, toczer rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy, przewlekle zapalne choroby jelit (np. choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego) oraz ¢ sierpowata. Wiek w wieku powyzej 35 lat. Nie osiggnieto konsensusu,
co do mozliwej roli zylakow oraz zakrzepowego zapalenia 2yt powierzchniowych na wystapienie lub progresje zylnej choroby zakizepowo-zatorowej. Nalezy ryzyko wystapienia choroby zakr; \( j W ciazy oraz w szczegdlnosci w 6-tygodniowym okresie
poporodowym. Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe] (zakrzepicy 2yt gtgbokich oraz zatorowosci mucne Nalezy poinformowa pacjentkg, ze w razie wystapienia nastgpujacych objawow nalezy natychmiast zgioswc sig do lekarza i powwdzmc personelowi medycznemu, ze stosuje i zlozone
hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Objawy zakrzepicy 2yt giebokich (ang. deep vein , DVT) moga 1y obrzek nogi i/lub stopy lub obrzek wzdtuz zyly w nodze Do\ lub tkliwo$c w nodze, ktére moga byc odczuwane wytgcznie w czasie stania lub chodzenia; zwigkszona
temperatura w zmienionej chorobowo nodze; czerwona Iub przebanwiona skora nogi. Objawy zatorowosci plucnej (ang. pulmonary embohsm PE) moga obejmowac: nagly napad niewyjasnionego spiycenia oddechu lub przyspieszenia oddechu; nagly napad kaszlu, ktéry moze by¢ potaczony
 krwiopluciem; ostry bél w Klatce piersiowej; cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy; przyspieszone lub nieregularne bicie serca. Niektdre z tych objawdw (np. ,splycenie oddechu”, ,kaszel") sa ni iczne i moga by¢ tie zir 1 jako wystepujace czesciej lub mniej powazne
stany (np. zakazenia uktadu oddechowego). Inne objawy zamknigcia naczyn moga obejmowac: nagty bdl, obrzek oraz lekko niebieskie przebawvienie koriczyn. Jezeli zamknigcie naczynia wystapi w oku, objawy moga obejmowac bezbolesne zaburzenia widzenia, kiore moga przeksztaicic sig w utrate
widzenia. W niektdrych przypadkach utrata widzenia moze nastapic niemal natychmiast. Ryzyko tetniczych zaburzen zakizepowo- Badania wykazaty zwigzek pomiedzy stosowaniem hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych a zwigkszonym ryzykiem tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych (zawatu migsnia sercowego) lub incydentéw naczyniowo-mazgowych (np. przemijajacego napadu niedokrwiennego, udaru) Przypadki tetniczych zaburzen zakr -zatorowych moga by¢ $miertelne. Czynniki ryzyka tetniczych zaburzer zakrzepowo-zatorowych Ryzyko
wystapienia tetniczych powikfari zakrzepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo-mézgowych u pacjentek stosujacych zlozone odki jest zwigkszone u kobiet, u ktérych wystepuja czynniki ryzyka. Stosowanie produktu leczniczego Aidee jest przeciwwskazane, jezeli
u paqentkl wystepuje jeden powazny lub jednoczesnie kilka czynnikow ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ktore stawiaja paclemke W grupie wysok\ego ryzyka zakrzepicy tetniczej. Jesli u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka mozliwe jest, ze zwwekszeme ryzyka jest
wieksze niz suma pojedynczych czynmkow w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy przepisywac zlozonych h srodkéw Gzynniki ryzyka: Wiek 6 w wieku powyzej 35 lat. Palenie
Nalezy dokfadnie pouczyc kobiety, aby nie pality, jesli zamierzajg stosowac zlozone hormonalne Srodki antykoncepcyjne. Kobiety w wieku powyzej 35 lat, kidre nie zaprzestaty palenia, nalezy dokfadnie pouczyc, aby stosowaly inna metode antykoncepcji Nadasnleme tetnicze. Otylosc (wskaznik masy
ciata (BMI) powyzej 30 kg/m2) Ryzyko istotnie werasta wraz ze wzrostem BMI. Jest to szczegdinie wazne dla kobiet, u kiorych wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka. Dodatni wywiad rodzinny (wystgpowanie tetniczych zaburzeri bad? rodzicow,
w stosunkowo mlodym wieku, np. przed 50 rokiem Zycia). Jesli podejrzewa sig predyspozycje genetyczn, przed podjeciem decyzji o zlozonego hor srodka kobieta powinna zosta¢ skierowana na konsultacje u spsc jalisty. Migrena Zwigkszenie czgstosci
wystgpowania lub nasilenia migreny w trakcie Ziozonych hor Srodkow (ktora moze ¢ wystapienie incydentu naczyniowo- mozgowego) moze by¢ powodem do przerwania Inne schorzenia zwigzane ze
niepozadanymi w obrebie naczyri Cukrzyca, wady serca, m|g01an|e pr. i inemia oraz toczen uktadowy. Qbj awy tglmozych zaburzen zakrzepowo zatorowych Nalezy poinformowac paqentke‘ 7€ w razie wystapienia nastepujacych
objawow nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje sig ziozone hormonalne Srodki Objawy napadu r 003 - nagle zdretwienie lub ostabienie twarzy, rak lub ndg, szczegdlnie po jednej stronie ciata;
nagte trudnosci z chodzeniem, zawroty glowy, utrate rownowagi lub koordynacji; nagte splatanie, trudnosci z méwieniem lub rozumieniem; nagte zaburzenia widzenia w Jednym oku lub obydwu oczach; nagte, ciezkie lub thgotrwaie béle glowy bez przyczyny; utrate przytomnosci lub omdlenie
2 drgawkami lub bez drgawek. Przejsciowe objawy sugerujace, ze zdarzenie jest przemijajacym napadem niedokrwiennym (ang. transient ischaemic attack, TIA). Objawy zawalu serca (ang. myocardial infarction, MI) moga byc : bol, uczucie nacisku, ocigzatosc, uczucie
Sciskania lub petnosci w Klatce piersiowej, ramieniu lub ponizej mostka; uczucie dyskomfortu promieniujace do plecw, szczeki, gardta, ramienia, Zotadka; uczucie pefnosci, niestrawnosci lub zadtawienia; pocenie sig, mafosci, wymioty lub zawroty giowy skra]ne ostabienie, mepoko] lub spfyceme
oddechu; przyspieszone lub nieregularne bicie serca. Nowotwory Niektére badania epidemiologiczne wykazaly zwigkszenie ryzyka wystapienia raka szyjki macicy w wyniku dfugotrwalego stosowania ziozonych doustnych Srodkéw wirusem HPV).
Jednak dotychczas nie wiadomo, w jakim stopniu na ten wynik ma]a) wphyw inne czynniki ryzyka (np. réznice w liczbie partneréw seksualnych lub korzystanie z metod ar ocji). W ie 54 badan epidemiologi wykazano Ze istnieje nieznacznie zwigkszone ryzyko
wzgledne (ang. Relative Risk, RR = 1 ,24) zachorowania na raka piersi u kobiet aktualnie przyjmujacych zozone doustne $rodki antykoncepcyjne. Zwigkszone ryzyko zanika stopniowo w ciggu 10 lat od odstawienia ziozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Poniewaz rak piersi wystgpuje
rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, dodatkowe przypadki jego wyslepowama wér6d kobiet stosujgcych ztozone doustne Srodki ine obecnie lub w przesziosci jest mata w poro do catkowitego ryzyka zachorowania na raka piersi. Badania te nie dostarczaja dowodéw na istnienie
2wiazku przy Obserwowane zwi ryzyko ia raka piersi moze byc zwigzane z jego wczesnym wykrywaniem u kobiet stosujacych zdozone doustne $rodki antykoncepcyjne, biologicznym skutkiem dziatania ziozonych doustnych srodkdw antykoncepcyjnych lub
jednoczesnym dziafaniem tych czynnikéw. U kobiet, ktore stosowaly ziozone doustne srodki antykoncepcyjne, rozpoznawany rak piersi jest zwykle mniej zaawansowany Klinicznie niz u kobiet, ktre nigdy nie stosowaty tych produktow leczniczych. W rzadkich przypadkach w czasie stosowania ziozonych
doustnych Srodkéw cyjnych opisywano w: fagodnych lub jeszcze rzadziej zﬁoshwych guzéw watroby. W pojedynczych przypadkach guzy te prowadzity do zyciu kr kow do jamy brzusznej. U kobiet stosujacych zozone doustne $rodki antykoncepcyjne
w czasie diagnostyki réznicowej ostrego bolu w obrebie nadbrzusza, powigkszenia watroby Iub obj jawow krwawienia do jamy brzusznej, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ rozpoznania guza watroby. inne stany Sktadnik w produkcie leczniczym Aidee jest antagonistg aldosteronu
0 oszczgdzajacych potas. W wigkszosci przypadkow nie nalezy oczekiwac zwugkszema stezenia potasu. Zaleca sig, by sprawdzic stezenie potasu w surowicy w trakcie pierwszego cyklu leczenia u pacjentek z niewydolnoscia nerek i wstgpnego leczenia stezen potasu w surowicy przy
gornej granicy normy, a dlnie podczas j tosowania produktow potas. U kobiet z hipertréjglicerydemia (zwigkszonym stezeniem tréjglicerydow we knm) lub z dodatnim wywiadem rodzinnym, podczas stosowania zozonych doustnych srodkéw
antykoncepcyjnych moze wyslepowac 2wigkszone ryzyko wyslqp\ema zapalenia trzustki. U wwelu kobiet przyjmujacych ztozone doustne Srodki cinienia tetniczego krwi, jednak rzadko rozpoznawano istotne klinicznie zwigkszenie cignienia
tetniczego krwi. Jednak jezeli podczas pr: Zlozonego d srodka wystapi utrwalone lub znaczace nadcisnienie tetnicze, lekarz powinien rozwazy¢ odstawienie ziozonego doustnego $rodka amykoncepcy /inego | wdrozenie leczenia przeciwnadcisnieniowego. Jesli
w wyniku leczenia Wanosm cidnienia tetniczego krwi powrdca do normy, mozna ponownie rozpoczaé stosowanie Zlozonych doustnych Srodkow antykoncepcyjnych. Jesli podczas stosowania ziozonych doustnych $rodkow hprzy wezesniej stale
wartosci cignienia krwi lub znaczny wzrost cisnienia krwi nie moga by¢ odpowiednio leczeniem pr , nalezy zaprzestac zZozonych doustnych srodkéw antykoncepeyjnych. Podczas stosowama zZozonych doustnych srodkéw antykoncepeyjnych oraz
W czasie cigzy zgtaszano wystgpowanie lub nasilanie sig nastepujacych stanéw: zéttaczka i (lub) $wiad zwiazane z zastojem 26ci, kamica z6iciowa, porfira, toczen rumieniowaty ukladowy, zespdt f - plasawica pryszczka cigzamych, utrata stuchu zwigzana
2 otosklerozg. Nie Jednak ich £ zquku zpr tiem zozonych doustnych $rodkéw antykoncepeyjnych. U kobiet z wrodzonym obrzekiem ! estrogenow moze wywotac ub nasili¢ te objawy. Ostre lub przewlekle zaburzenia
czynnosci watroby mogg wymagac ienia zozonego d srodka do czasu powrotu parametrow czynnoci watroby do normy. W przypadku 0 Z6ftaczki i (lub) $wigdu zaleznego od zastoju z6fci, kidre po raz pierwszy wystapity
w czasie ciazy ub podczas poprzedniego stosowania s\emldnwych hormonaw piciowych, nalezy przerwac stosowanie ziozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych. Ziozone doustne srudk\ antykoncepcyjne moga mie¢ wptyw na obwodowa msullnnopnmosc i tolerancje glukozy, ale nie ma
dowoddw potwierdzajacych koniecznos¢ zmiany sposobu leczenia kobiet z cukrzyca przyjmujacych ziozone doustne $rodki ar matg dawke (<0,05 mg etyr Jednak nalezy dokiadnie monitorowac stan kobiet z cukrzyca, szczegolnle na poczatku
stosowania zlozonych doustnych srodkdw antykoncepeyjnych. Podczas stosowania ztozonych doustnych Srodkéw antykoncepcyjnych obserwowano nasilenie depresi endogennej, padaczki, choroby Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejacego zapalenia jelita grubego. Niekiedy moze wystapic ostuda,
2wlaszcza u Kob\et u ktérych w wywiadzie wystapita ostuda w czasie ciazy. Kobiety z tendencia do wystapienia ostudy powinny unika¢ ekspozyci na storice lub promieniowanie ultrafioletowe podczas stosowania ziozonych doustnych srodkow antykoncepeyjnych. Wymagane badania lekarskie Przed
lub ia produktu i Aidee nalezy zebra¢ kompletny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) i wykluczy¢ ciaze. Nalezy dokonac pomiaru cisnienia Igtmczego krwi oraz przeprowadzm badanie fizykalne, biorac pod uwage przeciwwskazania oraz ostrzezenia.
Wazne jest zwrécenie uwagi kobiety na informacje dotyczace zakrzepicy 2yt i tetnic, w tym na ryzyko produktu Aidee w por¢ z innymi ziozonymi hor Srodkami ymi, objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzen zakizepowo-
zatorowych tetnic, znane czynniki ryzyka oraz co nalezy robic w przypadku podejrzenia zakrzepicy. Nalezy réwniez poleci¢ kobietom dokiadne przeczytanie ulotki i stosowanie sig do znajdujacych si w niej zalecen. Czgstosc i rodzaj badan powinny zostac dobrane na podstawie przyjetych zalecen
prakiyki i dostosowane do kazdej pacjentki. Nalezy poi kobiety, 7 $rodki nie chronig przed zarazeniem wirusem HIV (AIDS) oraz innym chorobami przenoszonymi droga piciows. Sci dziatania ¢ dziatania doustnych $rodkow
amykoncepcylnych moze zmniejszac sig w przypadku np. pominigcia tabletek, zaburzen Zotadka i jelit oraz podczas jednoczesnego stosowania innych pi ow leczniczych. iej: kontrola cyklu mie Podcza: ia wszystkich zlozonych doustnych $rodkéw antykoncepeyjnych
moze wystapic nieregularne krwaW|eme (plamienie lub krwawienie Srédcykliczne), zwtaszcza w pierwszych miesigcach ich przyjmowania. Diatego wiasciwa ocena przyczyny wystgpowania nieregularmych krwawieri mozliwa jest po okresie adaptacyjnym organizmu, trwajacym okolo trzy cykle. Jezeli
nieregulame krwawienia wystepuja lub utrzymuja sig po uprzednich regularnych cyklach, nalezy rozwazyc przyczyny ni z i pr badania w celu ia nowotworu lub ciazy. Moze to takze wymagac lyzeczkowania jamy
magcicy. U niektérych kobiet nie wystepuja krwawienia z odstawienia w czasie przerwy w przyjmowaniu tabletek. Jezeli doustne zlozone $rodki antykoncepcyjne stosowano zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2, prawdopodobieristwo zajscla W cigzg jest bardzo mate. Jezeli jednak nie
przyjmowano ziozonego d $rodka zgodnie ze aw przerwie migdzy opakowaniami nie wystapito krwawienie lub jezeli nie wystapity dwa kolejne krwawienia, przed zlozonego d srodka 1800 nalezy
wykluczy¢ ciaze. Ostrzezenie dotyczace substancii pomocniczej Produkt leczniczy Aidee zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ smsnwany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespo?em Zlego wehfaniania glukozy-
galaktozy. Dziatania niepozadane: Opis wybranych dziatan niepozadanych U kobiet i Zlozone Srodki antyke 1e odnotowano zwi 1yzyko zaklzeplcy 2yt i tetnic oraz zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru, przemijajacego napadu
niedokrwiennego, zakrzepicy 2ylnej oraz zatorowosci plucnej. Czestosci wystepowania dziatari niepozadanych podczas stosowania dienc w badaniach Kini (n=4942) zostaly ponizej. Do okreslenia czgstosci wystepowania dziatari niepozadanych zastosowano
nastepujacy zapis: Bardzo czgsto (=1/10), Czgsto (>1/100 do <1/10), Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), Rzadko (=1/10 000 do <1/1000), Bardzo rzadko ( <1/10000), Nieznana (czgstosc nie moze byc okreslona na podstawie 1 danych). Grupy Slajace czestosc lia
dziatar niepozadanych sa wymienione zgodnie ze zmniejszajaca sie czestoscig ich wystepowania. Do opisu dziatari niepozadanych uzyto termindw zgodnych z klasyfikacja MedDRA (wersja 12.0). Synonimy i pokrewne stany nie sa wymienione, ale réwniez powinny by¢ brane pod uwage. Klasyfikacja
uktaddw i narzadéw Zakazenia i zarazenia pasozytnicze niezbyt czgsto: zapalenie pochwy, zapalenie sromu i pochwy, kandydoza pochwy lub inne zakazenia grzybicze sromu i pochwy, rzadko: zapalenie jajnikéw i jajowoddw, zakazenia drég moczowych, zapalenie pgcherza moczowego, zapalenie
sutka, zapalenie szyjki macicy, zakazenia grzybicze (np. kandydozy), opryszczka jamy ustnej, grypa, zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok, zakazenia gérnych drog oddechowych, zakazenia wirusowe. Nowotwory tagodne, zlodliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy) rzadko: migsniak gladki macicy,
thuszczak piersi. Zaburzenia krwi i uktadu chionnego rzadko: niedokrwistosc. Zaburzenia uktadu immunologi rzadko: $C. Zaburzenia endokunologiczne rzadko: wirylizm. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania niezbyt czgsto: zwigkszony apetyt, rzadko: jadtowstret. Zaburzenia
‘psychiczne niezbyt czgsto: obnizenie nastroju, rzadko: depresja, zaburzenia psychiczne, bezsennosc, zaburzenia snu, agresja, czgstosc nieznana: zmiany nastroju, zmniejszenie libido, zwigkszenie libido. Zaburzenia uktadu nerwowego czgsto: bl glowy, niezbyt czgsto: migreny, zawroty glowy, rzadko:
udar mozgu, zaburzenia krazenia mézgowego, dystonia. Zaburzenia oka rzaako: suche oko, podraznienie oczu, oscylopsja, zaburzenia widzenia, czes(asc nieznana: nietolerancja soczewek kontaktowych. Zaburzenia ucha i biednika rzadko: nagfa utrata stuchu, szumy uszne, zawroty glowy, zaburzenia
sfuchu. Zaburzenia serca rzadko: zaburzenia uktadu sercowo - aburzenia iowe niezbyt czesto: i ienie krwi, rzadko: zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (zakrzepica/zator tetnicy plucnej, zakrzepowe zapalenie zyl), nadcisnienie
rozkurczowe, ortostatyczne zaburzenia krazenia, uderzenia goraca, ZyTak\ zaburzenia 2yt bol Z‘/V Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej \srodglsrswa rzadko: astma, hiperwentylacja. Zaburzenia zotadka i jelit niezbyt czgsto: bol brzucha?, nudnosci, wymioty, biegunka, rzadko: zapalenie
btony s\uzowaj 2ofadka, zapalenie jelit, niestrawnos¢ (dyspepsja). Zaburzenia skory i tkanki podskornej niezbyt czesto: tradzik, tysienie, wysypka®, swmd“ rzadko: alergiczne zapa\eme skory, atopowe zapalenie skory i (ub) neurodermit, wyprysk (egzema) Ouszczyca nadmierne pocenie sig, ostuda,
zaburzenia pigmentacji i (lub) przebarvwema tolotok {upiez, nadm\eme owlosienie (hlrsutyzm) zaburzenia skory, reakcje skorne, objaw ,skorki pomaranczowe naczyniak gwiazdzisty, czestosc nieznana: pokrzywka rumier guzowaty, rum\en ww\oposlauowy Zaburzema mwgsmowo szkieletowe
i tkanki tacznej rzadko: bol plecow, ukladu migsnic bole migsni, bol koriczyn. Zaburzenia ukladu rozrodczeqo i piersi czgsto: bél piersi®, niezbyt czgsto: awienia z piersi®, obrzek piersi, bolesne
miesigczkowanie, uptawy z pochwy, torbiele jajnikéw, bol w obrebie mlednlcy‘ rzadko: dysplazja szyjki macicy, torbiele przydatkow macicy, bol przydatkow macicy, torbiele w piersi, torbiele flbrmdalne plersw dyspareuma mlekotok zaburzenia m\es@czkowama czestosc nieznana: wydzielina z piersi.
Zaburzenia ogdlne niezbyt czgsto: wyczerpanie®, rzadko: bdl w klatce piersiowej, obrzeki obwodowe, objawy grypopodobne, stan zapalny, goraczka, drazliwosc, czgstosc nieznana: zatrzymanie anow Badania diagnostyczne niezbyt czgsto: zmiana masy ciafa', rzadko: zwigkszenie stezenia
triglicerydéw we krwi, h\percholsstsro\em\a Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne rzadko: ujawnienie obecnosci dodatkowej piersi. " w tym zwigkszona czgstosc pracy serca, 2w tym bdle w gérnej i dolnej czesci brzucha, dyskomfort w jamie brzusznej, wzdecla w tym wysypka plamlsta

“wiym SWqu uogo\mony w tym dyskomfort i tkliwosS¢ piersi, © w tym menorrhagia (obfite m\aslqczkowame) hypomenorrhea (skape miesi: spuradyczne) i amenorrhea (brak mi Twiym anomk\ ipr Zpochwy, ¢ w tym
obrzgk piersi i, *w tym osiameme astenia i zle samopoczucie, '° w tym i zmiany masy ciafa. U kobiet smsulqcych zZlozone doustne srodki ar nastepujace ciezkie dziatania niepozadane, ktore zosta&y omowwone w punkcie Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: zaburzenia zakr. -zatorowe 2yh; zaburzenia zakrzepowo-zatorowe tetnic; incydenty mozgowo-rdzeniowe; nadcisnienie tetnicze; h\pertngllcerydem\a zmiany w tolerancji glukozy lub wptyw na opdr obwodowy insuliny; guzy watroby (fagodne
i Ztodliwe); zaburzema funkeji watroby; ostuda; u kobiet z obrzeklem naczynic estrogeny moga wywotac lub nasili¢ objawy obrzeku naczynioruchowego; wyslqp\eme lub nasilenie stanow chorobowych dla ktérych zwiazek ze stosowaniem zlozonych doustnych srodkéw
ar nie jest jednoznaczny: z6ttaczka i (lub) $wiad ZW|qzane z cho\eslazq, kamica pecherzyka Olci porfma toczen i uktadowy, zespot plasawica opryszczka cigzarnych, zwigzana z utrata stuchu,
choroba Lesniowskiego- Crohna wrzodziejace zapalenie okreznicy, rak szyjki macicy. Raka piersi rozpoznaje sig nieznacznie czesciej w grupie kobiet ji doustne $rodki jne. U kobiet w wieku ponizej 40 lat rak piersi wystepuje rzadko; liczba przypadkdw jego wystepowania jest
mniejsza w ryzykiem na raka piersi. Zwiazek przyczynowy miedzy wystepowaniem raka piersi, a stosowaniem doustnej antykoncepcji hormonalnej nie jest znany. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan nlagozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do

obrotu istotne jest zgtaszame podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby na\ezqce do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziafania niepozadane
2a posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestrac) w Produktow Leczmcz ch W bow Medycznych i Produkiow Biobojczych Al Jerozohmskle 181C, 02-222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301,Faks: + 48 22 49 21 309,e-mail:

ndi@urpl, nov pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Opakowama 21 tabletek pow\ekany odpowiedzialny 'do obrotu: Symphar Sp. z 0. 0., ul. Koszykowa 65, 00-667 Warszawa, Numer
y go przez Urzad Produktow L Wyrobow i Pmduktnw ioboj 20542 Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem ,Rp”. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sie z Charakterystyka

Produktu Leczmczego Petna informacja o leku dostgpna na zyczenie.
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