Symbella Ethinylestradiolum + Chlormadinoni acetas Nazwa produktu Ieczmczegu SymbeHa 0,03 mg + 2 mg, tabletki Posta¢ sktad produktu i Rézowa, okragta tabletka Jedna tabletka zawiera 0,03 mg etynyloestradiolu i 2 mg
chlormadynonu octanu. Jedna tabletka powlekana zawiera 65,370 mg laktozy ja hormonalna. Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Symbella powinna zosta¢ podigta na podstawwe indywidualnej oceny czynnikéw ryzyka u kobiety, zwlaszcza ryzyka zylne]
choroby zakrzepowo-zatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakr: -zatorowej ze produktu Symbella, w do innych ztozonych hor Srodkow i sposob Nalezy przyjmowac jedna
tabletke powlekana codziennie, o tej samej porze dnia (najlepiej wieczorem) przez 21 kolejnych dni. Nastgpme nalezy zrobic¢ s|sdm|udnqu przerwe, podczas ktorej nie przyjmuie sig tabletek. Po 2-4 dniach od przyjecia ostatnls tabletki powinno wystapic krwawwema Z odstawienia, podobne do
krwawienia miesigczkowego. Kolejne opakowanie produktu \eczmczegu Symbella nalezy rozpocza¢ po siedmiodniowej przerwie w przwmowamu tabletek, niezaleznie od | tego, czy krwawienie z odstawienia zakoriczylo sig, czy trwa nadal Sposdb podawania. Tabletkg powlekang nalezy wyjac z miejsca
na blistrze oznaczonego dniem tygodma i polknac w catosci, popijajac niewielka iloscia ptynu, jedli jest to konieczne. Tabletki przyjmuie sie raz na dobe, wedtug Kolejnosci wskazanej przez strzatke. Rozpoczecie stosowania tabletek powlekanyeh. U kobiet, ktdre nie stosowaly wezeshiej antykoncepcji
j (podczas ostatniego cyklu Plerwszq tabletke powlekana nalezy przyja¢ w 1. dniu cyklu tow dniu m\ewqczkl Jezeli pierwsza tabletke powlekana przyjeto w pierwszym dniu cyklu, ochrona amykoncepcyjna wystepuje juz
pierwszego dnia od przyjecia tab\etk\ powlekanej i ulrzymuje sie w trakcie swedm\odmowej przerwy w przyjmowaniu tabletek. Plerwsza tabletke powlekana mozna rcwmez przyja¢ w okresie od 2. do 5. dnia miesigczki, niezaleznie od tego, czy krwawienie z odstawwema zakoriczylo sie, czy trwa nadal
W tym przypadku nalezy stosowac metody W ciagu pierwszych 7 dm pr tabletek. Jezeli od krwawienia mingfo wigcej niz 5 dni, pacjentce nalezy poradzic, aby poczekata z produkiu
Symbella do czasu wystapienia kolejnego krwawienia miesiaczkowego. Zmiana z innego i na produkt leczniczy Symbella. Zmiana ze stosowania lnnegu zfozonego hormonalnego Srodka antykoncepcyjnego. Pacjentka powmna rozpoczac stosowanie produktu
leczniczego Symbella w pierwszym dniu po zakoriczeniu okresu przerwy w stosowaniu tabletek lub okresu przyjmowama tabletek placebo uprzednio zZlozonego Zmiana z produktu zawierajaceqo l cznie progestagen (ang. progestogen-onls
DP Pierwszg tabletke powlekana produktu leczniczego Symbella nalezy przyja¢ w dniu po tosowania produktu zawi tylko W ciggu pmw ch 7 dni przyj ia tabletek nalezy stosowac metody Zm/ana
w postaci C Jub implantu. i produktu i Symbella mozna rozpocza¢ w dniu usunigcia \mp\anlu lub w dniu, w ktérym powmno 2z0sta¢ wykonane nastepne wstrzykmeme w cwqgu pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek nalezy stosowac
1e metody Po lub iu cigzy w pierwszym trymestrze cigzy. Po poronieniu lub przerwaniu ciazy w pierwszym trymestize cigzy pacjentka moze r0zpoczaé przy produktu Symbella. W tym przypadku nie jest
komeczne ! metod ji Po porodzie lub poronieniu lub przerwaniu ciazy w d/ug/m trymestrze ciazy. Kobiety, ktére nie karmig piersig, moga rozpocza¢ stosowanie produktu leczniczego Symbella migdzy 21. a 28. dniem po porodzie. W tym
rzypadku metoda nie jest konieczna. Jezeli produktu jest pézniej niz po 28 dniach po porodzie, konieczne jest stosowanie dodatkowych mechanicznych metod antykoncepeyjnych w ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania
Iahletek Jezeli pacjentka odbyta juz stosunek piciowy, nalezy wykluczy¢ ciaze przed rozpoczeciem stosowania tabletek lub poczekac z rozpoczeciem ich do . Karmienie plerS/a Kobiety karmigce piersia nie powinny stosowac produktu leczniczego
Symbella. Przerwanie przyimowania produktu leczniczego Symbella. Po przerwaniu przyjmowania produktu leczniczego Symbella, blezqcy cykl miesigczkowy pacj emk\ moze byc wydhuzony o okoto tydzien. Nieregularne przyjmowanie tabletek. Jezeli pacjentka zapomni o zastosowaniu tabletki
powlekanej, ale przyimie ja w ciagu 12 godzin, nie jest komeczne metod Nalezy kontynuowac przyj tabletek 1 jak Jezeli od czasu przyjecia tabletki powlekanej uptyneto wigcej niz 12 godzin,
¢ ochrony moze by¢ padku pominigcia przyjecia tabletek powinno by¢ zgodne z nastgpujacymi dwoma pudstavvowym\ zasadami: 1. nigdy nie wolno przerywac przyjmowania tabletek na dtuzej niz 7 dni; 2. dla zachowania wiasciwego
stopnia zahamowania osi podwzgorzowo-przysadkowo- jajHIKDWEj, mszbedne est 7 dm nieprzerwanego pr tabletek. Nalezy r przyjac ostatnia pominieta tabletke powlekana, nawet jezeli oznacza to jednoczesne przyjecie dwdch Iab\etek Nastepne tabletki powlekane nalezy
przyjmowac o zwyktej porze. Dodatkowo, przez nastepne 7 dni nalezy stosowac metody ji, np. prezerwatywy. Jezeli pacjentka pomingta przyjmowanie tabletek w 1. tygodniu cyklu i w tym czasie lub w ciagu poprzednich 7 dni (w tym w okresie przerwy w stosowaniu tabletek)
doszio do smsunku pk:\owego nalezy rozwazy¢ mozliwosc zajscia w que Im wiecej tabletek pomlmelu orazim krmszy odstep czasu do okresu przerwy w stosowaniu tabletek, tym wwksze ryzyko zajscia w cigzg. Jezeli obecnie wykorzystywane opakowanie zaW|era mniej niz 7 tabletek, nalezy 10zpoczac
pr produktu Symbella z po przyjeciu ostatnie; tabletki z aktualnego opakowania, tzn. bez zachowywania odstgpu w przyjmowania tabletek pomiedzy kolejnymi Istnieje prawdopoc 7e do czasu drugiego
opakowania nie wystapi krwawienie z odslawwema jednak moze dojs¢ do iewielki lub plamienia § w dniach pr tabletek. Jezeli po zakoriczeniu drugiego opakowania nie wystapi krwawienie z odslawwema nalezy wykcnac test ciazowy. Zalecenia w przypadku
wystapienia wymiotéw lub biegunki Jezel\ w ciggu 4 godzin po przyjeciu tabletki wystapia wymioty Iub clgzka biegunka, wehfanianie produkiu leczniczego moze by¢ zmmejszone i ochrony nie moze by¢ W tym przypadku nalezy postgpowac zgodnie
z w punkcie. | tabletek” (patrz powyzej). Nalezy produktu Symbella. W jaki sposob opdznic wystapienie kiwawienia z odstawienia. Aby opdznic wystapienie krwawienia, pacjentka powinna Kontynuowac przyjmowanie
tabletek z nastgpnego blistra produktu Ieczmczego Symbella bez zachowywania okresu przerwy w stosowamu leku. Przediuzony czas przyjmowania tabletek mozna kontynuowac tak diugo, jak jest to potrzebne, do wyczerpania zawartodci drug\ego opakowania. Podczas przediuzonego czasu
przyjmowania tabletek moze wystapic niewielkie iie lub plamienie $ré iczne. Nastgpnie po przerwie, mozna powrdcic do pr: produktu i Symbella. Aby przesunac termin wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia niz ten, w ktorym
knwawienie pojawia sie podczas aktualnego sposobu przyjmowania tabletek, mozna Zalecic pacjentce, aby skrécita nastgpny okres przerwy w ich stosowaniu o dowoln liczbg dni. Im krotszy ten okres, tym wigksze ryzyko, ze nie pojawi sig krwawienie z odstawienia i moze wystapic niewielkie krwawienie
lub plamienie $r6 i w trakcie ia kolejnego ¢ ia (podobnie jak w przypadku odsuwania krwawienia na pézniejszy termin). P Ztozonych hort Srodkow nie nalezy stosowac w nastepujgcych przypadkach. Jezeli ktorykolwiek z nich
wystapi po raz pierwszy w trakcie stosowania produktu leczniczego Symbella, produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawic: Wystgpowanie lub ryzyko zyinej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism, VTE) Zyna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona przeciwzakrzepowymi
produklam\ leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica zyt gtgbokich (ang. deep venous thrombosis, DVT), zatorowos$¢ ptucna (ang. pulmonary embo\lsm PE). Znana lub nabyta dow Zylnej choroby zakrzepowo- zatorowej np.
oporno$c na aktywowane biatko C (ang. activated protein C, APC) (w tym czynnik V Leiden) niedobér antytrombiny Iil, niedobér bialka C, niedobdr biatka S. Rozlegly zabieg op 2zwigzany z dhug: i . Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek
wystepowama wielu czynnikéw ryzyka. Wystgpowanie lub ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. anemal thromboembolism, ATE) Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynne (np. zawat mw@sma sercowego), w wywwadne lub objawy prodromalne (np. dﬁawwca plerswowa) Choroby
naczyi mézgowych — czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w wywiadzie (np. przemijajacy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack, TIA). Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sklonno$¢ do wystepowania tetniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych np.
i obecnos¢ przeciwciat antyfosfolipidowych (przeciwciata amykard\ohpmowe amykoagu\anl toczniowy). Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie. Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo- tetnic z powodu ia wielu czynnikéw ryzyka lub wystepowania |ednego
z powaznych czynnikéw ryzyka, takich jak: cukrzyca z powiklaniami naczyniowymi; ciezkie nadcisnienie tetnicze; ciezka dyslipoproteinemia. Niedostatecznie kontrolowana cukrzyca. Zapalenie watroby, Z6ttaczka, zaburzenia czynnosci watroby, do czasu, gdy parametry czynnosci watroby nie powrdca
do wartosci prawidtowych. Uogéiniony swwqd zastdj z6tci, szczegdlnie, gdy wystapit podczas ostatniej ciazy lub podczas leczenia estrogenami. Zespoﬁ Dubina-Johnsona, zespdt Rotora, zaburzenia wydzielania zofci. \Nystspuwanle w przesziosci lub obecnie fagodnych lub ziosliwych nowotworéw watroby.
Silny bl w nadbrzuszu, powigkszenie watroby lub objawy krwawienia do jamy brzusznej. Pierwszy lub kolejny epizod porfirii 3 rodzajow, porflru nabytej). obecnie lub w przesziosci guzow zaleznych od hormondw, takich jak nowotwory piersi lub macicy. Ciezkie
zaburzenia lipidow. Wystgpowanie obecnie lub w przeszlodci zapalenia trzustki, jesli przebiegato z cigzka hipertrojglicerydemia. Clezk\e zaburzenia czuciowe, np. zaburzenia widzenia lub sfuchu. Zabulzenla motoryczne (szczegolnie niedowtad) wakszeme czestosa napadéw padaczki.
Ciezka depresja. Nasneme otosklerozy podczas ostatniej ciazy. Brak kwawienia miesiaczkowego bez ustalonej przyczyny. Przerost endometrium. Krwawienie z drég rodnych etiologii. czynne lub na ubstancje pomocnicza. Produkt leczniczy
Symbella jest pr. do jednoczesnego z produktami parylaprewwr/ rytonawir i dazabuwir. Speqalne ostrzezenia i $rodki osiroznoscn dotyczace stcsowanla Oslrzezema Palenie papierosow zwigksza ryzyko wystapienia cigzkich dziatan
niepozadanych ze strony uktadu krazenia, zwi ze iem zlozonych Srodkow 1. Ryzyko to zwigksza sig z wiekiem i liczbg , przy czym jest u kobiet w wieku powyzej 35 lat. Kobiety w wieku powyzej 35 lat,
palace papierosy, powinny stosowac inne metody j jie zlozonych hor Srodkow 2wigzane jest ze zwigkszeniem ryzyka wyslepowama roznych cigzkich chordb, takich jak zawat migsnia , powiklania zakr , udar mézgu lub
nowotwory watroby. Chorobowos¢ i $miertelnosc Zwigksza sig wyraznle w przypadku obecnosci innych czynnikow ryzyka, takich jak nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, otykosc i cukrzyca. Jesli wystepuje ktdrykolwiek z ponizszych standw lub czynmkow ryzyka, nalezy omowic z pacjemkq zasadnosé
stosowania produktu Ieczmczego Symbella. W razie pogorszenia lub wystapienia po raz pierwszy ktoregokolwiek z wymienionych stanéw lub czynnikow ryzyka kobieta powinna zgtosic sig do lekarza prowadzacego, ktory zadecyduje, czy konieczne jest przerwanie stosowania produktu leczniczego
Symbella. Obnizony nastréj i depresja to dobrze znane dziatania z he 1 Srodkow Depresja moze miec cigzki przebieg i jest dobrze znanym czynnikiem ryzyka zachowari samobdjczych i samobéjstw. Jesli u pacjentki wystapia zmiany nastroju lub
objawy depresji, rowniez krétko po rozpoczeciu leczenia, zaleca sig, aby skonsultowata sie z lekarzem. Ryzyko zyine] choroby zakrzepowo-zatorowej Stosowanie jakichkolwiek ziozonych hormonalnych Srodkow jnych wiaze sie ze zwi ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej,
w porownaniu do sytuacji, gdy terapia nie jest produktow , norgestymat lub jest zwiazane z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Nie okreslono uotychczas ryzyka ia produktu i Symbella
w poréwnaniu z tymi produktami o matym ryzyku. Decyzja o zastosowaniu produktu spoza grupy produkiow znanych z najnizszego ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej powinna zosta¢ podjgta wytacznie po rozmowie z pacjentka, w celu zapewnienia, ze rozumie ona ryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej zwigzane ze zozonymi i Srodkami Jak obecne czynniki ryzyka wplywaja na to ryzyko oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo- zatorowej jest najwigksze w pierwszym roku stosowania. Istniejg pewne dowody, S$wiadczace o tym, ze ryzyko
2wigksza sig, gdy zlozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne s przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu réwnej 4 tygodnie lub wiecej. U okoto 2 na 10 000 kobiet, kiore nie stosuja ziozonych hormonalnych Srodkow antykoncepcyjnych i nie sa w aqzy w okresie roku rozwinie si¢ zylna
choroba zakrzepowo-zatorowa. Chociaz ryzyko to moze by¢ znacznie wigksze, w zaleznosci od czynnikdw ryzyka wystepujgcych u danej pacientki (patrz ponize;). Badania epidemiologiczne w grupie kobiet, ktdre stosuja ziozone $rodki antyke (<50 pg etyr iolu) wykazaly, ze w okresie
roku, u okoto 6 do 12 kobiet na 10 000 rozwinie sig zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Szacuie sig, ze sposréd 10 000 kobiet, kidre stosuja zlozone hormonalne $rodki a cyine u okoto 61 kobiet w okresie roku rozwinie S|e ZyIna choroba zakrzepowo zatorowa,
Dotychczas nie ustalono, jak odnosi sie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-za j Zwigzane ze iem zioZonych hor srodkow do ryzyka zwi; ze iem ziozonych hor Srodkow
lewonorgestrel. Liczba przypadkow Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na okres roku u kobiet stosujacych mate dawki ztozonych horr srodkow ji jest mnigjsza niz liczba przypadkéw u kobiet w ciazy lub w okresie poporodowym Zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa moze byé Smiertelna w 1-2% przypadkow. U pacjentek stosujacych zlozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano przypadki zakrzepicy w innych kr § np. lub w Zytach i tetnicach siatkowki
Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Ryzyko zylnych powiklan zakrzepowo zatorowych u pacjentek stosujacych zlozone hormonaine $rodki antykoncepcyjne moze znaczaco wzrosnac w przypadku wystepowania dodatkowych czynnlkow ryzyka, szczegolnie, jesli wystepuje kilka
czynnikow ryzyka produktu Symbella jest pr jesli u pacjentki wystgpuie jednoczesnie kilka czynnikow ryzyka, zwigkszajacych ryzyko zakrzepicy zylnej. Jesli u kobiety wystepuie wigcej ni jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwigkszenie ryzyka
Jest wigksze niz suma pojedynczych czynnikow — w tym przypadku nalezy ocenic catkowite ryzyko zyinej choroby zakizepowo-zatorowej. Jesi ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy przepisywac ziozonych hormonalnych srodkow antykoncepeyjnych. Czynniki ryzyka zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej: Otylos¢ (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m2). Ryzyko istotnie zwigksza sig ze wzrostem BMI. Jest to szczegdinie |slutne do oceny, jesli wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka. Diugotrwale unieruchomienie, rozlegty zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg operacyjny
w obrgbie koriczyn dolnych lub miednicy, zabieg neurochirurgiczny lub powazny uraz. W powyzszych sytuacjach zaleca sie przerwanie plastroy na co najmniej 4 tygodnie przed zabiegiem g produktu
leczniczego przed uptywem dwdch tygodni od czasu powrotu do sprawnosci ruchowej. Nalezy stosowac inna metode antykoncepcji, aby unikna¢ niezamierzonego zajécia w cigzg. Nalezy rozwazyc¢ leczenie przeciwzakizepowe, j jesli stosowania produktu leczniczego Symbella nie przerwano odpowiednio
wezesnie. Uwaga: w tym podmz >4 godzm moze rowniez stanowi¢ czynnik ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, u kobiet ze wspof innymi czynnlkam\ ryzyka. Dodatni wywiad rodzinny (wystepowame Zylnych zaburzen
ak u fistwa badZ rodzicow, w miodym wieku, np. przed 50 rokiem 2ycia). Jesli podejrzewa sig predyspozycie genetyczna, przed podigciem decyzii o stosowaniu ziozonego $rodka kobieta powinna zostac skierowana
na konsultacje u specjalisty. Inne schorzenia zwigzane z zy\nz; choroba zakrzepowo-zatorowa. Nowotwdr, toczer rumieniowaty uktadowy, zespét hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne choroby jelit (np. choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapaleme jelita grubego) oraz niedokrwistos¢
sierpowatokrwinkowa. Wiek. Szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat. Nie osiagnieto konsensusu, co do mozliwej roli zylakéw oraz zakrzepowego zapalenia zyt powierzchniowych na wystapienie lub progresje zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Nalezy ryzyko ienia choroby
zakrzepowo-zatorowej w ciazy oraz w szczegolnosci w 6-tygodniowym okresie poporodowym. Objawy 2yinej choroby zakrzepowo-zatorowe] (zakrzepicy 2yt afebokich oraz zatorowosci piucne Nalezy poinformowac pacjentke, Ze w razie wystapienia nastepujacych objawdéw nalezy natychmiast zgtosic
sie do lekarza i powiedziec personelowi medycznemu, ze stosuje si¢ ziozone hormonalne srodkl antykoncepcyjne. Objawy zakrzepicy 2yt glgbokich (ang. deep vein , DVT) moga obej 1y obrzgk nogi i (lub) stopy lub obrzek wzdtuz zyly w nodze; bol lub tkliwos¢ w nodze, ktore
moga by¢ odczuwane wylacznie w czasie stania lub chodzenia; zwi chorobowo nodze; czerwona lub przebarwiona skéra nogi. Objawy zatorowosci plucnej (ang. pulmonary embolism, PE) moga nagle dnionego sphycenia oddechu lub
przyspieszenia oddechu; nagly napad kaszlu, ktéry moze by¢ pofaczony z krwiopluciem; ostry bol w Klatce piersiowej; cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy; przyspieszone Iub nieregularne bicie serca. Niektore z tych objawdw (np. ,spiycenie oddechu’, ,kaszel’) s niespecyficzne i moga byé
niepoprawnie zinterpretowane jako wystepujace czesciej lub mniej powazne stany (np. zakazenia ukladu Inne objawy igcia naczyn moga obej ¢: nagly bol, obrzek oraz lekko niebieskie pr. ienie konczyn. Jezeli naczynia wystapi w oku, objawy moga
obejmowac bezbolesne zaburzenia wwdzema ktdre moga przeksztafcic sig w utrate widzenia. W niektérych przypadkach utrata widzenia moze nastapic niemal natychmiast. Ryzyko tetniczych zaburzen Badania i wykazaly zwiazek pomiedzy stosowaniem
1 $rodkow ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawafu migsnia lub i (np. pr napadu nledokmlennego udaru) Przypadki tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych mogg
by¢ smiertelne. Czynniki ryzyka Igtmcych zaburzen zakrzepowo-zatorowych Ryzyko wystapienia tetniczych powikiar zakizepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo- mézgowych u pacjentek zlozone e jest u kobiet, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka. produktu Symbella jest pr.  jezeliu paclemkl wystepuje jeden powazny Iub jednoczesnie kilka czynnikow ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ktdre stawiajg paqemkg w grup|e wysokiego ryzyka zakrzepicy tetniczej. Jesli u kobiety
wstepuje wigce] niz jeden czynnik ryzyka, moziiwe jest, ze zwigkszenie ryzyka jest wigksze niz suma pojedynczych czynnikéw — w tym przypadku nalezy ocenic catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy przepisywac zlozonych hormonalnych Srodkw
antykoncepeyjnych. Gzynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-: zatorowych Wiek. Szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat; Palenie. Nalezy dokladnie poinstruowac kobiety, aby nie palily, jesli zamierzaja stosowac zlozone hormona\ne srodki antykoncepcyjne. Kobietom w wieku powyzej 35 lat, ktore
nie zaprzestaty palenia, nalezy wyraznie zarekomendowac stosowanie innej metody antykoncepcji; Nadcisnienie tetnicze; Otylos¢ (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m2). Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI. Jest to szczegélnie wazne dla kobiet, u ktérych wystepuja réwniez inne
czynniki ryzyka; Dodatni wywiad rodzinny (wystgpowanie tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych u rodzenistwa badz rodzicow, szczegolnle w stosunkowo miodym wieku, np. przed 50 rokiem zycia). Jesli podejrzewa sig predyspozycje genetyczna, przed podigciem decyzji o stosowaniu zlozonego

srodka kobieta powinna zostac skierowana na konsultacje u specjalisty; Migrena. Zwigkszenie czestosci wystepowania lub nasilenia migreny w trakcie ia ztozonych hor Srodkéw (kiora moze incydentu
naczyniowo-mozgowego) moze by¢ powodem do przerwania Inne schorzenia Mlazane ze zdarzeniami niepozadanymi w obrebie naczyn: cukrzyca, hiper wady serca, mlgotame pr: oraz toczen rumi
ukfadowy. Objawy tetmczvch zaburzen zakr Nalezy C pacjentke, ze w razie objawdw nalezy zgfosié sie do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje sig ziozone hormonalne srodki antykoncepcyjne. Objawy napadu

mog: ¢: nagte iienie lub osiah\eme twarzy, rak lub ndg, szczegélnie po jednej stronie ciata; nagfe trudnosci z chodzeniem, zawroty glowy, utratg rownowagi lub koordynacp nagte splatanie, trudnodci z méwieniem lub rozumieniem; nagte zaburzenia widzenia
w jednym oku lub obydwu oczach; nagfe, us;zk\e lub dtugotwvaie bole glowy bez przyczyny; utrate przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek. PrzejSciowe objawy sugerujace, ze zdarzenie jest przemijajacym napadem niedokrwiennym (ang. transient ischaemic attack, TIA). Objawy zawatu
migsnia sercowego (ang. myocardial infarction, MI) moga byc nastepujace: bol, uczucie dyskomfortu, ocigzalosc, uczucie sciskania lub peinosci w klatce piersiowej, ramieniu lub ponizej mostka; uczucie dyskomfortu promieniujace do plecow, szczeki, gardfa, ramienia, Zofadka; uczucie peinosc,
niestrawnosci lub zadtawienia; pocenie si, nudnosm wymioty lub zawroty giowy, skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu; przyspieszone lub nieregularne bicie serca. NoWoMonyymk\ niektorych badan epidemiologicznych wskazuja, ze diugotrwate stosowanie ztozonych hormonalnych
$rodkow antykoncepeyjnych moze zwigkszac ryzyko wystqmema raka szy]k\ macicy u kobiet zakazonych wirusem brodawczaka Iudzklego (Human Papilloma Virus, HPV). Tym niemniej trwajg spory dotyczace wptywu czynnikéw dodatkowych (np. rézna liczba partnerow seksualnych oraz stosowanie
mechanicznych metod antykoncepcji) na rozwdj tych zmian, W 54 badan epidemi wykazano, ze u kobiet pr j Zlozone srodki cyjne 2wigksza sie wzgledne ryzyko raka sutka (RR = 1,24). To zwigkszone ryzyko maleje w ciagu 10 lat
od zaprzestania ia zlozonych Srodkow do ryzyka zwi 2 wiekiem. Poniewaz rak sutka wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, zwigkszenie liczby rozpoznanych przypadkow tej choroby u kobiet stosujacych w danym momencie
lub w przesztosci ztozone hormonalne Srodki antykoncepcyjne jest niewielki wobec ryzyka wystaplema raka sutka w ciggu catego Zycia. W rzadkich przypadkach donoszono o wystgpowaniu fagodnych i, jeszcze rzadziej, zlosliwych nowotwordw watroby u kobiet stosujacych hormonalne $rodki
antykoncepcyjne. W pojedynczych przypadkach nowotwory te prowadzity do zagrazajacych zyciu krwotokow w obrebie jamy brzusznej. W razie wystapienia silnego, nieustepujacego bolu brzucha, powwekszema watroby lub objawdw krwotoku w obrgble jamy brzusznej, u kobiet stosujacych hormonalne
Srodki antykoncepeyjne nalezy w diagnostyce réznicowej wzia¢ pod uwage guz watroby i przerwac stosowanie produktu leczniczego Symtha Inne choroby U wielu kobiet niewielkie cisnienia tetniczego, jednakze rzadko jest ono istotne
Klinicznie. Do tej pory nie potwierdzono zwiazku pomiedzy stosowaniem doustnych srodkow ), a klinicznie tetniczym. Jezeli w trakcie przy]mowanla pmduktu leczniczego Symbella rozwinie sig istotne klinicznie nadcisnienie tetnicze, produkt leczniczy nalezy
odstawic i przystapi¢ do leczenia nadciénienia. Mozna powrdci¢ do stosowania produktu leczniczego Symbe\la qdy terapia pr $nieniowa doprowadzi do wartodci cisnienia tetniczego. U kobiet, u ktérych wystgpowata opryszcza cigzamych, ziozone hormonalne Srodki
antykoncepcyjne moga wywotac jej nawrdt. Kobiety z hip: ydemia lub z wywia takich zaburzer w rodzinie moga by¢ narazone na zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia trzustki podczas przyjmowania zmzonych hormonalnych Srodkéw antykoncepcy nych
W przypadku ostrych lub przewleklych zaburzen czynnosci watroby stosowanie produktu leczniczego na\ezy przerwac¢ do momentu normalizacji parametrow czynnosci wqtroby Nawrot zottaczki zwiazanej z zastojem z6ici, ktéra wystepowata w czasie przebytej ciazy badZ podczas przyjmowania
hormonéw piciowych wymaga zaprzestania zlozonych Srodkow ych. Zozone hormonalne srodki antykoncepeyjne moga zmieniac oporno$¢ tkanek obwodowych na insuling oraz tolerancig glukozy. Dlatego kobiety z cukrzyca nalezy poddawac starannej
obserwacji w trakcie stosowania hormonalnych Srodkow amykoncepcyjnych Niezbyt czgsto moze wystqplc ostuda na skarze, szczegdlnie u kobiet z ostuda cigzamych w wywiadzie. Kobiety z tendencja do wystgpowania tego typu zmian powinny unikac ekspozycji na $wiatio stoneczne lub
w trakcie pr inych. Srodki 6w lub skojarzenia estrogenu z progestagenem moze mie¢ negatywny wplyw na pewne choroby i (lub) stany. Wymagany jest szczegdlny nadzor Kliniczny
w przypadku: padaczki, stwardnienia rozsianego, tezyczki, migreny, astmy, mewydo\noso\ serca lub nerek, plasawicy Sydenhama, cukrzycy, zaburzeri watroby, dyslipoproteinemii, chordb autoi (w tym tocznia rumi ), Otytosci, nadcisnienia tetniczego, endometriozy,
nadmiernego rozszerzenia zyl zapalenia 2yt, zaburze krzepnigcia krwi, mastopatil, migsniakow macicy, opryszczki cigzamych, depresji, przewleklej zapainej chomby Jelit (choroba Lesmowsklego Crohna wrzodzwejqce zapa\eme jelita grubego). Wzmsr Sci Amir (ang.
Alanine Amir ALT). W badaniach Klini Z udziatem pacjentow leczonych z powodu zakazer wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) leczniczymi, parytaprewir/rytonawir \dazabuwwr w Z rybawiryna lub bez me| 2wigkszenie aktywnosci
aminotransferazy 5-krotnie powyzej gérnej granicy normy (ULN) w czgsciej u kobiet stosujacych produkty lecznicze takie jak ztozone hormonalne Srodki antykoncepcyjne (CHC). Wymagane badania lekarskie Przed
produktu leczniczego Symbella nalezy zebra¢ kompletny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) i wykluczy¢ cigzg. Nalezy dokonac pomiaru cisnienia I@Imczego krwi oraz przeprowadzwc badanie fizykalne, biorac pod uwage przeciwwskazania oraz ostrzezenia. Wazne |sst zwrocenle uwagi kobiety na
informacje dotyczace zakrzepicy 2yt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania produktu leczniczego Symbella w poréwnaniu z innymi ziozonymi hor Srodkami i objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic, znane czynniki ryzyka
oraz co nalezy robié w przypadku podejrzenia zakrzepicy. Nalezy réwniez polecic kobietom doktadne przeczytanie ulotki i stosowanie sig do znajdujacych sig w niej zalecen. Czgstosc i rodzaj badari powinny zosta¢ dobrane na podstawie przyjetych zalecert i dostosowane do kazdej pacjentki. Nalezy
poinformowac kobiety, e hormonalne srodki antykoncepeyjne nie chronia przed zarazeniem wirusem HIV (AIDS) oraz innymi chorobami przenoszonymi droga piciows. Zmniejszenie skutecznosci. Do zmniej moze dojs¢ w przypadku pominigcia tabletki pow\ekane]
(palrz ,Nieregularne przyjmowanie tabletek” ) lub wystapienia wymiotéw lub zaburzen jelitowych, w tym biegunki, badz tez podczas diugotrwatego, réwnoczesnego stosowania niektorych produkiow leczniczych oraz, w bardzo rzadkich przypadkach, wystgpowania zaburzen metabolicznych. Wolyw na
kontrole cyklu miesiaczkowego. Krwawienie lub p/amlems Srddeykliczne Podczas stosowania wszystkich doustnych srodkow antykoncepeyjnych moze wystapic nieregularne krwawienie w trakcie cyklu (krwawienie lub plamienia $rodcyKliczne), zwdaszcza w pierwszych miesigcach stosowania tabletek.
Diatego ocena medyczna majaca na celu rzyczyn tego typu powinna by¢ wykonana dopiero po okresie adaptacyjnym, ktory powinien wynosi¢ okofo 3 cyKli. W razie utrzymywania sig lub wystapienia nieregularnych krwawien po uprzednio regularnych cyklach
podczas stosowania produktu Ieczmczego Symbella, na\ezy wykonac udpowwedme badama w celu wykluczenia aqzy lub zaburzen narzqdowych Jezeh wykluczono ciaze i te zaburzenia, mozna Komynuowac przyjmowanie produktu leczniczego Symbella lub zamienic ten produkt na inny srodek
antykoncepcyjn moze swmdczyc 0 kutecznosci ochrony Brak krwawienia z Po 21 dniach pr produktu zazwyczaj wystgpuje krwawienie z odstawienia. W pojedynczych przypadkach, a szczegdinie
W pierwszych miesi ia tabletek, ienia moze nie wyslqp\c ednakze nie musi to by objawem zmmejszema i ochrony inej. Jezeli ienie z odstawienia nie wyslepuje po jednym cyk\u stosowania tabletek, podczas ktdrego nie pominigto
Zadnej tabletki powlekanej, przerwa w przyjmowaniu tablelek nie byta duzsza niz 7 dni, nie slosowanu jednoczesnie mnych lekow i nie wystepowaty wymioty lub biegunka, prawdopodoblenstwo cigzy u pacjentki jest niewielkie i mozna pr: tie produktu Symbella. Jednak,
jezeli te zalecenia dotyczace stosowania produktu leczniczego Symbella nie byly przestrzegane przed pierwszym brakiem krwawienia z odstawienia lub jezeli krwawienie nie wystapito w dwdch kolejnych cyklach, przed kontynuacja leczenia nalezy wykluczy¢ ciaze. Podczas stosowania produktu
leczniczego Symbella nie nalezy przyjmowac produktow ziolowych, ziele dziurawca ji (Hypericum . Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjemow zrzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wehfaniania
glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: a) Badania iiniczne 2 iem produktu leczni 0,03 mg oraz 2 mg chlormadynonu octanu wykazaly, ze mi (> 20%) byly plamienie,
bl giowy i uczucie dyskomfortu w piersiach. Nieregulame krwawienia zazwyczaj ustepmq w trakcie dalszego stosowania produktu ) 3 mg etynyloestradiolu oraz 2 mg octanu. b) W badaniach klinicznych 7 udziatem 1629 kobiet obserwowano nastepujace
dziafania niepozadane po zastosowaniu produktu i ) ) 0,03 mg etynyloestradiolu oraz 2 mg chlormadynonu octanu. Do okres\ema czestoscw dziatan niepoz nastepujacy zapis: Bardzo czesto (=1/10), Czesto (=1/100 do <1/10), Niezbyt czesto
(1/1000 do <1/100), Rzadko (=1/10 000 do <1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000). Klasyfikacja uktadéw i narzadow Zaburzenia ukladu niezbyt czgsto: iwosc na lek, w tym skéme reakcje alergiczne. Zaburzenia psychiczne czgsto: nastrdj iny, nerwowos$¢
Zaburzenia ukladu nerwowego czesto: zawroty glowy, migrena i (lub) nasilenie migreny Zaburzenia oka czgsto: zaburzenia widzenia, rzadko: zapalenie spojéwek, nietolerancja soczewek kontaktowych Zaburzenia ucha i blednika rzadko: nagta utrata stuchu, szum w uszach Zaburzenia naczyniowe
rzadko: nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie tetnicze, zapas¢ sercowo- naczyniowa, Zylaki, Zylna choroba zakrzepowo- zatomwa/tem\czs zaburzenia zakrzepowo-zatorowe Zaburzenia zotadka i jelit bardzo czesto: nudnosci, czgsto: wymioty, niezbyt czesto: bél brzucha, wzdecia, biegunka Zaburzenia
skory i tkanki podskornej czesto: tradzik, niezbyt czesto: zaburzenia pigmentacii, ostuda, tysienie, suchosc skory rzadko: pokrzywka, wyprysk, rumien, $wiad, nasilenie tuszczycy, nadmierne owlosienie, bardzo rzadko: rumien guzowaty Zaburzenia mwgs’mowo—szkie\emwe i tkanki tacznej czgsto: uczucie

cigzkosci, niezbyt czgsto: bol plecéw, dolegliwosci ze strony miesni Zaburzenia ukladu rozrodczeqo i piersi bardzo czgsto: uptawy z pochwy, bolesne mi brak miesiaczki, czgsto: bél w podbrzuszu, niezbyt czgsto: miekotok, gruczolako- widkniaki piersi, kandydoza narzadow rodnych,
rzadko: powigkszenie piersi, zapalenie pochwy i sromu, krwotok miesi zespét napiecia pr i Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania czgsto: drazliwos¢, zmeczenie, obrzeki, zwig ie masy ciata, niezbyt czesto: zmniejszenie libido, nadmierne pocenie sie, rzadko:

apetytu Badania di czgsto: Zwi ie cisnienia tetniczego krwi, niezbyt czgsto: zmiany poziomu lipidow krwi, w tym hipetrojglicerydemia Opis wybranych dziatan niepozadanych U kobiet i Zlozone Srodki ryzyko
zakrzepicy 2yt i tetnic oraz zdarzen zakrzepowo zatorowych, w tym zawatu serca, udaru, przemijajacego napadu niedokrwiennego, zakrzeplcy 2ylnej oraz zatorowosci piucnej. Podczas zlozonych hort srodkow 1, W tym 0,03 mg i2
mg chlormadynonu octanu, zgtaszano réwniez nastepujace dziatania n\epozqdane U kobiet stosujacych ziozone hormonalne $rodki ryzyko zakrzepicy 2yt i tetnic (w tym zakrzepicy zyinej, zatorowosci ptucnej, udaru, zawatu migsnia sercowego) Ryzyko to moze
by¢ zwigkszone przez dodatkowe czynniki. W niektorych badaniach dotyczacych diugotrwatego zlozonych Srodkow cyjnych obserwowano ryzyka wystapi zaburzen w obrebie drég zétciowych. W rzadkich przypadkach obserwowano wystepowanie

tagodnych, oraz, znacznie rzadziej, ziosliwych nowotworéw watroby podczas stosowania antykoncepcji hormonalnej; w pojedynczych przypadkach prowadzity one do zagrazajacego zyciu krwawienia do jamy brzusznej. Nasilenie przewlektych zapalnych chordb jelit (choroba Lesniowskiego-Crohna-
wrzodziejace zapalenie jelita grubego Zafaszanie podejrzewanych dziataii niepozadanych Po dopuszczeniu produktu \eczmczego do obrolu \stmne jest zgtaszanie pode]rzewanych dzwa‘an niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyéci do ryzyka stosowania produkiu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania Departamentu Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestraci Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych AI Jerozohmskle 181C, 02-222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: n dl@urg\ qgov.pl Dziatania niepozadane mozna zgfaszaé réwniez 21 oraz 63 tabletki powlekane. Podmiot odpowiedzialny
ie do obrotu: Symphar Sp. z 0. 0., ul. Koszykowa 65 00-667 Warszawa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydany przez Urzad Rej ji Produktow L Il Wyrobéw i Produktéw Biohdj 24040. Produkt
leczniczy wydawany na receme oznaczony symbolem ,Rp”. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sig z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Pefna informacja o leku dostepna na zyczenie.
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