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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.
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Femoden' (remodene)

30 ug + 75 pg, tabletki drazowane
Ethinylestradiolum + Gestodenum
Femoden i Femodene sg réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Wazne informacje dotyczace ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych

*  Jesli s stosowane prawidtowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod antykoncepciji.
* W nieznacznym stopniu zwn:kszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach i tetnicach, zwtaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigcej.
¢ Nalezy zachowa¢ czujnos¢ i skonsultowac sie z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze wystapity objawy powstania zakrzepéw krwi (patrz punkt 2, ,Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie.
- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Cotojestlek Femoden i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Femoden
3. Jak stosowac lek Femoden

4. Motliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Femoden

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Femoden i w jakim celu sie go stosuje

Femoden jest ztozonym doustnym lekiem antykoncepcyjnym stosowanym w celu
zapobiegania ciazy.

Kazda tabletka zawiera niewielkg ilos¢ dwdch réznych hormondw. Sa to:
etynyloestradiol (estrogen) i gestoden (progestagen). Ze wzgledu na matg zawarto$¢
hormondw, Femoden zalicza sie do lekow o matej dawce.

Doustna antykoncepcja jest bardzo skuteczng metoda zapobiegania cigzy.
W czasie prawidtowego stosowania doustnych hormonalnych lekéw
antykoncepcyjnych prawdopodobienstwo zajscia w cigze jest bardzo mate.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Femoden

Uwagi ogélne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Femoden nalezy zapoznac sie z informacjami
dotyczacymi zakrzepdw krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby
zapoznac sie z objawami wystgpienia zakrzepow krwi (patrz punkt 2, ,Zakrzepy krwi”).

Nie nalezy stosowac leku Femoden, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek

z wymienionych ponizej stan6w. Jedli u pacjentki wystepuje jakikolwiek

z wymienionych ponizej stanéw, nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz omowi
z pacjentka, jaki inny srodek zapob|eganla cigzy bedzie bardziej odpowiedni.

Lek Femoden, podobnie jak inne doustne leki antykoncepcyjne, nie chroni przed
zakazeniem wirusem HIV (AIDS) i chorobami przenoszonymi drogg ptciowa.

Kiedy nie stosowac leku Femoden

Nie nalezy stosowac leku Femoden, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek

z wymienionych ponizej stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek

z wymienionych ponizej stanéw, nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz oméw

i z pacjentka, jaki i inny srodek zapobiegania cigzy bedzie bardziej odpowiedni.

Kledy nie stosowac leku Femoden:
jezeli wystepuje uczulenie (nadwrazliwos¢) na etynyloestradiol lub gestoden badz
ktérykolwiek ze sktadnikdw leku Femoden (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi
w naczyniach zylnych nég (zakrzepica zyt gtebokich), w ptucach (zatorowos¢
ptucna) lub w innych organach;

e jesli pacjentka wie, Ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi
- na przyktad niedobdr biatka C, niedobdr biatka S, niedobdr antytrombiny 111,
obecnos¢ czynnika V Leiden lub przeciwciat antyfosfolipidowych;

e jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi
czas (patrz punkt , Zakrzepy krwi”)

e jesli pacjentka przeszta zawat miesnia sercowego lub udar;

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

e jesli pacjentka choruje na jakgkolwiek z ponizszych choréb, ktére moga zwiekszac
ryzyko powstania zakrzepu w tetnicy:

— ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyr krwionos$nych

— bardzo wysokie cisnienie krwi;

— bardzo wysokie stezenie ttuszczow we krwi (cholesterolu lub triglicerydow).
— chorobe nazywana hiperhomocysteinemia

e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny
nazywany ,migreng z aurg”;

e jezeli w przesztosci wystepowato lub obecnie wystepuje zapalenie trzustki ze
zwiekszonym stezeniem triglicerydow (ttuszczow) we krwi;

o jezeli w przesztosci wystepowata lub obecnie wystepuje ciezka choroba watroby
(do morr;entu powrotu wynikéw préb czynnosciowych watroby do prawidtowych
wartosci);

e jezeli w przesztosci wystepowaty lub obecnie wystepujg tagodne badz ztosliwe
nowotwory watroby;

e jezeli stwierdzono obecnie lub w przesztosci nowotwory zalezne od hormondéw
ptciowych (nowotwdr piersi lub narzadéw ptciowych);

e jezeli wystepuja krwawienia z drég rodnych, o nieustalonej przyczynie;

e jezeli stwierdzono ciaze lub podejrzewa sig ciaze.

Nie nalezy stosowac leku Femoden jesli pacjentka ma zapalenia watroby typu C

i przyjmuje leki przeciwwirusowe zawierajace ombitaswir, parytaprewir, rytonawir

i dazabuwir (patrz tez punkt ,Lek Femoden a inne leki”)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Femoden nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystgpienia zakrzepdw krwi,
co moze wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica
2yt gtebokich), zakrzepy krwi w ptucach (zatorowos¢ ptucna), zawat migsnia
sercowego lub udar (patrz punkt ponizej , Zakrzepy krwi,).

W celu uzyskania opisu objawow wymienionych powaznych dziatan

niepozadanych, patrz ,Jak rozpoznaé wystapienie zakrzepow krwi”.

Jezeli stosuje sie lek Femoden w ktérymkolwiek z wymienionych ponizej przypadkéw
konieczna jest szczegdlna i systematyczna kontrola lekarska.

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

stanéw.

W pewnych sytuacjach nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ podczas stosowania

leku Femoden lub jakichkolwiek innych ztozonych tabletek antykoncepcyjnych.

Konieczne moze tez byc¢ regularne badanie przez lekarza. Jezeli wystepuje ktdrykolwiek

z ponizszych standw, nalezy poinformowac o tym lekarza przed rozpoczeciem

stosowania leku Femoden. Jesli objawy te pojawig sie lub pogorsza w czasie

stosowania leku Femoden, réwniez nalezy powiedziec o tym lekarzowi.

esli wystepuje natég palenia tytoniu,

esli pacjentka ma cukrzyce,

esli pacjentka jest otyta,

esli wystepuje wysokie cisnienie tetnicze krwi,

esli wystepujg wady zastawkowe serca lub zaburzenia rytmu serca,

esli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt

powierzchownych),

esli pacjentka ma zylaki,

esli wystepowaty przypadki zakrzepicy, zawatu serca lub udaru u bliskich krewnych,

esli pacjentka ma migreny,

esli pacjentka choruje na padaczke,

esli u pacjentki stwierdzono podwyzszone stezenie ttuszczdw we krwi
(hipertriglicerydemia) lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby.
Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwigkszonym ryzykiem rozwoju zapalenia
trzustki,

e jesli u pacjentki, w bliskiej rodzinie wystepowat w przesztosci lub wystepuje
obecnie rak piersi,

e jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zétciowego,

e jesli pacjentka ma chorobe Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie
jelita grubego (przewlekte zapalne choroby jelit),

e jesli u pacjentki wystepuje zespot policystycznych jajnikdw,

e jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajaca na
naturalny system obronny),

e jesli pacjentka ma zesp6t hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi
powodujace niewydolno$¢ nerek),

e jesli pacjentka ma niedokrwisto$c sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba
czerwonych krwinek),

e jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi
czas (patrz punkt 2, ,,Zakrzepy krwi”),

e jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie
podwyzszonego ryzyka powstania zakrzepdw krwi. Nalezy zwrdcic sie do lekarza
w celu uzyskania informaciji, jak szybko mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku
Femoden po porodzie,

e jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktdra wystapita po raz pierwszy lub nasilita
sie w czasie cigzy lub wcze$niejszego stosowania hormondw steroidowych (np.
utrata stuchu, porfiria, opryszczka ciezarnych, plasawica Sydenhama),

o jesli u pacjentki wystepuja lub kiedykolwiek wystapity przebarwienia skéry
(z6tto-brunatne zmiany pigmentowe, tzw. ostuda), nalezy wéwczas unikac
nadmiernej ekspozycji na storice lub promieniowanie ultrafioletowe,

e jesli pacjentka choruje na dziedziczny obrzek naczynioruchowy. Estrogeny
egzogenne (podawane w postaci tego leku) mogg wywotywaé lub pogarszac
objawy tej choroby. Jesli zauwazy sie objawy obrzeku naczynioruchowego, takie
jak obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w przetykaniu badz
pokrzywke z towarzyszacymi trudnosciami w oddychaniu, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek

Femoden jest zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka powstania zakrzepéw krwi,

w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach

zakrzep krwi moze zablokowac naczynie krwionosne i spowodowac cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac:

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

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

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

Nalezy pamigtac, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi
wywotanych stosowaniem leku Femoden jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI
Nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza, jesli zauwazy sie jakikolwiek z ponizszych objawdw.

Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

Czy pacjentka doswiadcza ktéregos z tych
objawow?

¢ obrzek ndg i/lub obrzek wzdtuz zyty w nodze Zakrzepica 2yt gtebokich

lub na stopie, szczegdlnie, gdy towarzyszy temu:

e bol lub tkliwosé w nodze, ktére moga byé
odczuwane wyfgcznie w czasie stania lub
chodzenia;

¢ zwigkszona temperatura w zmienionej
chorobowo nodze;

¢ zmiana koloru skéry nogi, np. zbledniecie,
zaczerwienienie, zasinienie;

¢ nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub
przyspieszenia oddechu;

¢ nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny,
ktory moze by¢ potaczony z pluciem krwia;

o ostry bol w klatce piersiowej, ktéry moze
nasilaé sie przy gtebokim oddychaniu;

¢ ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

¢ przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

o silny bol w zotadku.

Zator tetnicy ptucnej

Jedli pacjentka nie jest pewna, nalezy zgtosic sie

do lekarza, poniewaz niektore z tych objawdw, takie
jak kaszel lub sptycenie oddechu mogg zosta¢
pomylone z fagodniejszymi stanami, takimi jak
zakazenie uktadu oddechowego (np. przezigbienie).

Zakrzepica 2yt siatkowki
(zakrzep krwi w oku)

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku:

¢ natychmiastowa utrata widzenia lub

¢ bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére mogg
przeksztatcic sie w utrate widzenia;

¢ bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, Zawat migs$nia sercowego
uczucie nacisku, ociezato$¢;

® uczucie suskama lub petnosci w klatce
piersiowej, ramieniu lub ponizej mostka;

¢ uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

¢ uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata
promieniujace do plecdw, szczeki, gardta,
ramienia i zotadka;

¢ pocenie sig, nudnosci, wymioty lub zawroty
gtowy;
oddechu;

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

¢ nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub Udar
ndg, szczegdlnie po jednej stronie ciata;

* nagle splatanie, zaburzenia méwienia lub
rozumienia;

e nagle zabur zaburzenia widzenia w jednym lub
obydwu oczach;

* nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy,
utrata réwnowagi lub koordynacji;

¢ nagte, ciezkie lub dtugotrwate bdle gtowy bez
znanej przyczyny;

¢ utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami
lub bez drgawek.

W niektérych przypadkach objawy udaru mogg
by¢ krétkotrwate z niemal natychmiastowym

i catkowitym powrotem do zdrowia, jednak nalezy
natychmiast zgtosic sie do lekarza, poniewaz
pacjentka moze by¢ zagrozona wystapieniem
kolejnego udaru.

¢ obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie
skdry ndg lub ramion;
o silny bol w zotadku (ostry brzuch).

Zakrzepy krwi blokujgce
inne naczynia krwionosne

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze sig zdarzy¢, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?
Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane
ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia zakrzepéw krwi w zytach (zakrzepica zylna).
Choc te dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one
w pierwszym roku stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

o Jesli zakrzepy krwi formujg sie w zytach znajdujgcych sie w nodze lub w stopie,
moze to prowadzi¢ do rozwiniecia sie zakrzepicy zyt gtebokich.

o Jesli zakrzep krwi przemiesci sie z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to
spowodowac zatorowos$¢ ptucna.

e W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ sie w innym organie,
takim jak oko (zakrzepica 2yt siatkéwki).

Kiedy istnieje najwyisze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia sie zakrzepdw krwi w zyle jest najwieksze w czasie pierwszego roku
stosowania zfoionych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy.
Ryzyko moze by¢ rowniez wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepeyjnych (tego samego lub innego leku) po przerwie
réwnej 4 tygodnie lub wigcej.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza sie, chociaz zawsze jest wieksze w poréwnaniu do
sytuacji, gdy nie stosuje sie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Femoden ryzyko powstawania zakrzepdw krwi
wraca do normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

0Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j
i rodzaju stosowanego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepéw krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze
stosowaniem leku Femoden jest niewielkie.

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

- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktdre stosuja ztozone hormonalne
Srodki antykoncepcyjne zawierajace Iewonorgestrel noretysteron lub norgestymat
powstang zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktére stosujg ztozone hormonalne
Srodki antykoncepcyjne zawierajgce gestoden, np. lek Femoden, powstang zakrzepy
krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej
pacjentki (patrz ,,Czynniki, zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepdw krwi”,
ponizej).

Ryzyko powstania
zakrzepow krwi w ciggu
roku

Okoto 2
na 10 000 kobiet

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych
tabletek/plastrow/systemow dopochwowych i nie
s3 W cigzy

Okoto 5-7
na 10 000 kobiet

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretysteron lub norgestymat

Okoto 9-12
na 10 000 kobiet

Kobiety stosujace lek Femoden

Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zytach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Femoden jest

n|eW|eIk|e jednak niektdre czynniki moga zwiekszy¢ to ryzyko. RyzkaJest wieksze:
jesli paqentka ma duzg nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

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

o jesli pacjentka musi poddac sie operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy
czas z powodu kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. W takich wypadkach
moze by¢ konieczne czasowe przerwanie stosowania leku Femoden na kilka
tygodni przed planowang operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka
musi przerwac stosowanie leku Femoden, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna
wznowi¢ stosowanie leku.

e wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);

¢ jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepéw krwi zwigksza sie wraz z liczbg czynnikéw ryzyka
obecnych u pacjentki.

Podréz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwiekszac ryzyko powstania zakrzepow
krwi, szczegdlnie, jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedziec¢ lekarzowi, jesli ktérys z wymienionych czynnikéw
wystepuje u pacjentki, nawet, jesli nie jest sie pewnym. Lekarz moze zadecydowac
0 zaprzestaniu stosowania leku Femoden.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli jakikolwiek z powyzszych standw ulegnie zmianie
w czasie stosowania leku Femoden, np. u kogos z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

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

Podobnie jak w przypadku zakrzepdw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga
spowodowac powazne konsekwencje, na przyktad zawat miesnia sercowego lub udar.

Czynniki zwiekszajgce ryzyko powstania zakrzepdw krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkreslic, ze ryzyko zawatu miesnia sercowego lub udaru zwigzane ze

stosowaniem leku Femoden jest bardzo mate, ale moze wzrosnac:

ez wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

¢ jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego takiego jak Femoden, zaleca sie zaprzestanie palenia. Jesli
pacjentka nie jest w stanie przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz
moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

e jesli pacjentka ma nadwage;

e jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

e jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat mig$nia sercowego lub udar
w mtodszym wieku (ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze
rowniez by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu miesnia
sercowego lub udaru;

e jesli u pacjentki lub kogos z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysokie stezenie
ttuszczéw we krwi (cholesterolu lub triglicerydow);

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

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

e jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek

z nich jest szczegdlnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepdw krwi moze by¢ jeszcze bardziej
zwigkszone.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie

w czasie stosowania leku Femoden, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogos z najblizszej rodziny
zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

W przypadku wystgpienia objawdéw sugerujgcych zakrzepice, nalezy przerwac
przyjmowanie tabletek i skonsultowac sie natychmiast z lekarzem (patrz réwniez
,Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem”)

Lek Femoden a rak

U kobiet, ktére przyjmujg doustne leki antykoncepcyjne wystepowanie raka piersi jest
nieco czestsze, niz u kobiet w tym samym wieku, ktére ich nie stosujg. Nie wiadomo
czy ta rdznica jest spowodowana wytacznie stosowaniem hormonalnych lekdw
antykoncepcyjnych. Przyczyng moze by¢ rdwniez to, ze kobiety stosujace
antykoncepcje hormonalna s3 czesciej badane i rak piersi jest u nich wczesniej
wykrywany. Opisana rdznica w czestosci wystepowania raka piersi zmniejsza sie
stopniowo i zanika w ciggu 10 lat po zaprzestaniu przyjmowania doustnych lekéw
antykoncepcyjnych.

U kobiet stosujacych ztozone doustne leki antykoncepcyjne rzadko opisywano
przypadki tagodnych lub, jeszcze rzadzusj, przypadki ztosliwych nowotworéw watroby,
ktére powodowaty zagrazajace zyciu krwawienia do jamy brzusznej. Jezeli wystapi silny
bél w nadbrzuszu, nalezy jak najszybciej poinformowac¢ lekarza.

Istniejg doniesienia o czestszym wystepowaniu raka szyjki macicy u kobiet, ktére
stosuja doustne leki antykoncepcyjne przez diugi czas. Zaleznos¢ ta mozejednak nie
miec zwiazku z przyjmowaniem tabletek, lecz z zachowaniem seksualnym lub innymi
czynnikami.

Leku Femoden a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niekftére leki moga wptywac na stezenie leku Femoden we krwi i mogg hamowac jego

dziafanie.

Dotyczy to lekdw stosowanych w leczeniu:

- padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina,
topiramat, felbamat);

- grutlicy (np. ryfampicyna);

- zakazenia wirusem HIV/HCV (tak zwane inhibitory proteazy oraz nienukleozydowe
inhibitory odwrotnej transkryptazy);
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- zakazen grzybiczych (gryzeofulwina, azolowe leki przeciwgrzybicze, np. itrakonazol,
worykonazol, flukonazol);

- zakazen bakteryjnych (antybiotyki makrolidowe np. klarytromycyna, erytromycyna);

- chordb serca, wysokiego cisnienia krwi (blokery kanatu wapniowego, np.
werapamil, diltiazem);

- zapalenia i zwyrodnienia stawéw (etorykoksyb).

jak réwniez lekdw zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (stosowanych gtéwnie

w leczeniu nastrojéw depresyjnych) oraz soku grejpfrutowego.

Doustne srodki antykoncepcyjne moga wptywaé na metabolizm innych lekéw, ktorych
stezenia w osoczu i tkankach moga sie zwiekszac (np. cyklosporyna) lub zmniejsza¢
(np. lamotrygina).

Femoden moze wptywac réwniez na: melatoning, midazolam, teofiline, tyzanidyne.

Nie naIezy stosowac leku Femoden JES|I paqentka ma zapalenie watroby typu C

i przyjmuje leki przeciwwirusowe zawierajace ombitaswir, parytaprewir, rytonawir

i dazabuwir, poniewaz moze to powodowac podwyzszone wyniki testow
czynnosciowych watroby (wzrost stezenia enzymu watrobowego ALT). Lekarz
zaproponuje inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczeciem stosowania wymienionych
lekéw. Mozna wznowié stosowanie leku Femoden okoto 2 tygodnie po zakorczeniu
leczenia. Patrz punkt ,Kiedy nie stosowa¢ leku Femoden”.

Uwaga: nalezy sig zapoznac z informacjami dotyczacymi skojarzonego stosowania
lekdw, aby rozpozna¢ mozliwe interakcje.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Kobietom w cigzy nie wolno przyjmowac leku Femoden. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze
podczas stosowania leku Femoden, powinna natychmiast przerwac jego stosowanie

i skontaktowac sie z lekarzem. Jezeli pacjentka chce zaj$¢ w cigze, moze przerwac
stosowanie leku Femoden w kazdej chwili (patrz punkt: ,Przerwanie stosowania leku
Femoden”).

Karmienie piersig

Na ogot nie zaleca sie stosowania leku Femoden, gdy kobieta karmi piersia. Jezeli
pacjentka chce przyjmowac tabletki antykoncepcyjne w okresie karmienia piersia,
powinna skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Nie obserwowano wptywu leku Femoden na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Femoden zawiera laktoze i sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej
u pacjentki nietolerancje niektdrych cukrow, pacjentka powinna skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem
Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jezeli:

e zauwazy sie niepokojace zmiany w stanie zdrowia, szczegdlnie ktdrykolwiek ze
stanéw wymienionych w tej ulotce (patrz tez: , Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Femoden” i ,Jak stosowac lek Femoden”; nalezy réwniez
pamigtac o punktach dotyczacych najblizszych krewnych);

e stwierdzi sie obecnosc guzka w piersi;

e zamierza sig stosowac inne leki (patrz tez ,Lek Femoden a inne leki”);

¢ mozliwe jest unieruchomienie lub planowany jest zabieg chirurgiczny (nalezy
poinformowac lekarza przynajmniej 4 tygodnie wczesniej);

e wystepuje intensywne krwawienie z drog rodnych;

*  pominie sie tabletki w pierwszym tygodniu cyklu (kazdy pierwszy tydzien
w kolejnych cyklach stosowania leku Femoden), a w czasie poprzedzajgcych 7 dni
doszto do wspétzycia;

e wystepuje ostra biegunka;

e wciggu kolejnych dwdch cykli nie wystapito krwawienie z odstawienia lub podejrzewa
sie cigze (nie nalezy zaczynad nastepnego opakowania bez decyzji lekarza).

Sytuacje i objawy wymienione powyzej s doktadniej opisane w innych czesciach tej
ulotki.

3. Jak stosowac lek Femoden

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

W ulotce opisano wiele sytuacji, w ktdrych nalezy zaniecha¢ przyjmowania leku
Femoden lub w ktdrych skutecznos¢ leku moze by¢ zmniejszona. Podano réwniez
okolicznosci, w ktdrych nie nalezy podejmowac wspétzycia lub nalezy zastosowaé
dodatkowe metody antykoncepcji, np. prezerwatywy lub inne srodki mechaniczne.
Metoda kalendarzowa i metoda pomiaru temperatury nie mogg by¢ stosowane,
poniewaz lek Femoden wptywa na zmiany temperatury i wiasciwosci $luzu szyjkowego,
charakterystyczne dla cyklu miesigczkowego.

Spos6b stosowania leku Femoden
e Kiedy i w jaki sposéb przyjmuje sie tabletki?

Opakowanie zawiera 21 tabletek drazowanych. Na opakowaniu kazda tabletka oznaczona
jest symbolem dnia tygodnia, w ktérym nalezy jg przyjac (ttumaczenie symboli dni tygodnia
umieszczonych przy kazdej tabletce na opakowaniu bezpos’rednim znajduje sie na koncu
ulotki i saszetce dotaczonej do opakowanla) Tabletki nalezy przmeowac w kolejnosa
wskazanej na opakowaniu, codziennie, mniej wiecej o tej samej porze, popijajac w razie
potrzeby niewielkg iloscig ptynu. Przez 21 kolejnych dni nalezy przyjmowac 1 tabletke na
dobe. Kazde kolejne opakowanie nalezy zaczyna¢ po 7-dniowej przerwie, podczas ktorej
nie przyjmuje sie tabletek i kiedy zwykle wystepuje krwawienie z odstawienia. Krwawienie
rozpoczyna sie zwykle po 2-3 dniach od przyjecia ostatniej tabletki i moze trwac jeszcze po
rozpoczeciu nastepnego opakowania. Oznacza to, ze zawsze nalezy rozpoczynac kazde
kolejne opakowanie w tym samym dniu tygodnia, jak réwniez, ze krwawienie bedzie
wystepowato mniej wiecej w tych samych dniach kazdego cyklu.

e Stosowanie leku Femoden po raz pierwszy
Jezeli w ostatnim miesigcu nie przyjmowano antykoncepcji hormonalnej

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu naturalnego cyklu miesigczkowego
(tzn. w pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego). Przyjmowanie tabletek mozna
réwniez rozpoczaé w okresie miedzy 2. a 5. dniem cyklu miesigczkowego; w takim
przypadku podczas pierwszego cyklu przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek
zaleca sie stosowanie dodatkowej antykoncepcji mechanicznej.

Jezeli wezesniej przyjmowano inny ztozony lek antykoncepcyjny (tabletka, system
terapeutyczny dopochwowy lub system transdermalny)

Mozna rozpoczaé przyjmowanie leku Femoden nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej
tabletki zawierajgcej substancje czynne dotychczas stosowanego leku (oznacza to brak
przerwy w przyjmowaniu tabletek). Jezeli lek ten zawiera réwniez tabletki placebo (bez
substancji czynnych), mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Femoden nastepnego dnia po
przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej substancje czynne (jezeli brak pewnosci, ktéra to
tabletka, nalezy zapytac o to lekarza albo farmaceute). Mozna réwniez rozpoczac
przyjmowanie leku pdzniej, ale nigdy nie pdzniej niz w dniu, w ktérym po 7-dniowej
przerwie nalezatoby przyjac dotychczas stosowana tabletke (lub nastepnego dnia po
ostatniej tabletce placebo dotychczas stosowanego leku). W przypadku stosowania
systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego, przyjmowanie
leku Femoden zaleca sie rozpocza¢ w dniu usuniecia systemu, ale nie péZniej niz w dniu,
w ktérym nalezatoby zastosowacé kolejny system. Jezeli postapi sie zgodnie z powyzszymi
zaleceniami, wéwczas nie jest konieczne stosowanie dodatkowych metod
antykoncepcyjnych.

Jezeli wezesniej przyjmowano tabletke zawierajgcq tylko progestageny (minitabletka)

Mozna przerwac przyjmowanie minitabletki w dowolnym dniu i zamiast niej, o tej
samej porze, przyjmowac lek Femoden. Jezeli w ciggu plerwszych 7 dni przyjmowania
leku Femoden utrzymuje sie stosunki seksualne, nalezy stosowac jednoczesnie inne
metody antykoncepcji (metody mechaniczne).

Jezeli wezesniej stosowano lek zawierajqcy tylko progestagen w postaci wstrzykniec,
implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego progestagen

Przyjmowanie leku Femoden rozpoczyna sie w dniu, w ktérym miato by¢ wykonane
nastepne wstrzykniecie lub w dniu usuniecia implantu badz systemu. Jesli w ciaggu
pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek utrzymuje sie stosunki seksualne, nalezy
stosowac jednoczesnie inne metody antykoncepcji (metody mechaniczne).

Po porodzie, po poronieniu naturalnym lub sztucznym
e Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy

Przyjmowanie leku Femoden mozna rozpocza¢ natychmiast. W takim przypadku nie
jest konieczne stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji.

e Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Lekarz powinien poinformowac, ze przyjmowanie tabletek trzeba rozpocza¢ od 21

do 28 dni po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy. W przypadku pdZzniejszego
rozpoczecia stosowania tabletek lekarz powinien poinformowac o koniecznosci stosowania
dodatkowej antykoncepcji mechamcznej przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek. Jesli
doszto do stosunku, przed rozpoczeciem przyjmowania ziozonego doustnego $rodka
antykoncepcyjnego nalezy upewnic sig, ze nie jest sie w cigzy lub odczeka¢ do wystapienia
pierwszego krwawienia miesigczkowego.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Femoden

Moga wystapic’ nudnosci, wymioty lub krwawienie z pochwy. Tego rodzaju krwawienie
moze wystapi¢ nawet u dziewczat, ktére nie zaczety jeszcze miesigczkowad, ale
omytkowo przyjety ten lek.

Brak doniesien o wystapieniu cigzkich dziatan niepozadanych po jednoczesnym
zazyciu wielu tabletek leku Femoden. Jesli przyjeto wiekszg dawke leku niz zalecana
lub zrobit to kto$ inny, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Przerwanie stosowania leku Femoden

Lek mozna odstawi¢ w dowolnym czasie. Lekarz zaproponuje wtedy inne metody
antykoncepgiji.

Jesli przerywa sie przyjmowanie leku, poniewaz chce sie zajs¢ w ciaze, nalezy poczekaé
do chwili wystapienia naturalnej miesigczki. Pomoze to okresli¢ przewidywang date
urodzenia dziecka.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie dawki leku Femoden

Jesli mineto mniej niz 12 godzin od pominiecia tabletki, skutecznos¢ antykoncepcyjna
leku Femoden jest zachowana. Nalezy przyjac te tabletke tak szybko, jak to mozliwe

i zazy¢ nastepna o zwyktej porze.

Jesli mineto wiecej niz 12 godzin od pominiecia tabletki, skutecznos¢ dziatania leku Femoden
moze by¢ zmniejszona. Im wigecej kolejnych tabletek pominieto, tym wieksze ryzyko
zmniejszonego dziatania antykoncepcyjnego. Szczegdinie duze ryzyko zajécia w ciaze
wystepuje wtedy, gdy pominie sie tabletki na poczatku lub na koricu opakowania. W takim
przypadku nalezy przestrzegac zasad podanych ponizej (patrz réwniez na schemat ponizej).

Pominieta wiecej niz 1 tabletka z opakowania
Nalezy zwrdcic sie do swojego lekarza.

Pominieta 1 tabletka w 1. tygodniu przyjmowania leku

Nalezy przyja¢ pominietg tabletke tak szybko, jak to mozliwe, a kolejne zazywaé

o statej porze (nawet jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwdch tabletek). Przez
nastepne 7 dni nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne (metody
mechaniczne).

Jezeliw tygodmu poprzedzajacym pominigcie tabletki utrzymywano stosunki seksualne,
jest motzliwe zajscie w cigze. Nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza.

Pominieta 1 tabletka w 2. tygodniu przyjmowania leku

Nalezy przyja¢ pominietg tabletke tak szybko, jak to mozliwe, a kolejne zazywac o statej
porze (nawet jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwach tabletek). Skuteczno$é
antykoncepcyjna leku Femoden jest zachowana i nie jest konieczne stosowanie
dodatkowych metod zapobiegania cigzy. Jednak, jesli wczesniej popetniono btedy

w dawkowaniu lub jezeli pominigto wiecej niz 1 tabletke, nalezy przez 7 dni stosowac
dodatkowa (mechaniczng) metode antykoncepgji.

Pominieta 1 tabletka w 3. tygodniu przyjmowania leku

Mozna wybrac jedng z nastepujacych mozliwosci, bez potrzeby stosowania
dodatkowych metod antykoncepcyjnych, pod warunkiem, ze stosowano wtasciwe
dawkowanie przez 7 dni poprzedzajacych pominiecie dawki. W przeciwnym razie nalezy
zastosowac pierwsza z wymienionych dwoch opcji oraz przez 7 kolejnych dni stosowaé
dodatkowa metode antykoncepcji.

1. Przyjac¢ pominietg tabletke jak najszybciej, a kolejne o zwyktej porze (nawet jesli
oznacza to jednoczesne przyjecie dwdch tabletek). Rozpoczac przyjmowanie tabletek
Z nastepnego opakowania od razu po dokoriczeniu aktualnego, czyli bez 7-dniowej
przerwy. Krwawienie z odstawienia wystapi po dokoriczeniu drugiego opakowania, ale
w dniach przyjmowania tabletek moze wystapic¢ plamienie lub krwawienie.

2. Mozna réwniez nie przyjmowac juz tabletek z aktualnego opakowania, zrobi¢
7-dniowg przerwe (nalezy réwniez wliczy¢ dzied, w ktérym pominieto tabletke),
po ktdrej nalezy kontynuowac zazywanie tabletek z nastepnego opakowania.

Jesli zapomni sie o zazyciu tabletek i podczas pierwszej przerwy w przyjmowaniu
tabletek nie wystapi spodziewane krwawienie, mozliwe, ze jest sie w cigzy. Przed
rozpoczeciem nastepnego opakowania leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Schemat postepowania w przypadku pominiecia tabletki

Pominieta wiecej niz 1 Zasiegnac¢ porady
tabletka z aktualnego > lekarza
opakowania

A

. stosunek ptciowy w tygodniu
> poprzedzajacym pominiecie tabletki

v

nie odbyt sie
v

przyja¢ pominietg tabletke
zastosowac dodatkowa metode
antykoncepcji przez 7 dni
dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
z opakowania

Pominieta tylko
1 tabletka

(spdznienie
wigksze niz -
12 godzin ale

przyja¢ pominieta tabletke
dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
z opakowania

Tydzien 2.

mniejsze niz
24 godziny)

przyja¢ pominietg tabletke
dokonczy¢ opakowanie

nie robi¢ 7-dniowej przerwy
kontynuowac przyjmowanie
tabletek z nastepnego opakowania

Tydzien 3.

odstawic¢ pozostate tabletki

z opakowania

zrobié¢ przerwe (nie wiecej niz 7 dni,
liczac z dniem pominiecia tabletki)
kontynuowaé przyjmowanie tabletek
z nastepnego opakowania

Postepowanie w przypadku:
e wystgpienia zaburzeri zotqdka i jelit (wymioty)

Jesli wystapity wymioty, substancje czynne leku Femoden moga nie wchtonac sie catkowicie.
Jezeli wymioty wystgpity w ciggu 3 do 4 godzin po zazyciu tabletki, nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniami dotyczacymi pominiecia tabletki. W razie ciezkich zaburzen ze strony przewodu
pokarmowego nalezy stosowac dodatkowe metody antykoncepcyjne.

*  zamiaru opdznienia dnia wystgpienia krwawienia

Aby op6zni¢ dziers wystgpienia krwawienia, nalezy po dokoriczeniu aktualnego opakowania
od razu rozpoczac nastgpne, bez 7- anOWEJ przerwy. Wydtuzenie okresu do wystapienia
krwawienia moze trwac wedtug potrzeby nawet do zakoriczenia drugiego opakowania.

W czasie wydtuzonego cyklu moze wystapic¢ niewielkie krwawienie srédcykliczne lub
plamienie. Nastepnie, po normalnej 7-dniowej przerwie, nalezy wznowi¢ regularne
przyjmowanie leku Femoden.

e zamiaru zmiany dnia wystgpienia krwawienia

Aby zmieni¢ dzier wystapienia krwawienia na inny dzier tygodnia, niz wynikajacy ze
schematu przyjmowania leku, nalezy skroci¢ kolejng przerwe w przyjmowaniu tabletek

o tyle dni, o ile zamierza sig przesuna¢ termin wystagpienia krwawienia. Np. jesli krwawienie
zwykle rozpoczyna sie w pigtki, a ma rozpoczynac sie we wtorki (3 dni wezesniej), nalezy
rozpoczaé nowe opakowanie 3 dni wczesniej niz zwykle. Jezeli zrobi sie bardzo krdtka
przerwe w przyjmowaniu tabletek (np. 3 dni lub krotsza), w czasie jej trwania moze nie
wystapic¢ krwawienie z odstawienia. Niewielkie krwawienie lub plamienie moze wystapi¢

W czasie stosowania nastepnego opakowania leku.

e wystgpienia nieoczekiwanego krwawienia

W czasie przyjmowania leku Femoden w pierwszych kilku miesigcach moga wystepowac
nieregularne krwawienia z drdg rodnych (plamienia lub krwawienia $rodcykliczne). Pomimo
to trzeba kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek. Nieregularne krwawienia z drég rodnych
zazwyczaj ustepuja po 3 cyklach stosowania leku Femoden. Jesli krwawienia utrzymujg sie,
stajq sie obfite lub nawracajg, nalezy zgtosic to lekarzowi.

*  niewystgpienia krwawienia

Jesli wszystkie tabletki przyjmowano we wtasciwym czasie, nie wystapity ani wymioty
ani ostra biegunka i nie stosowano jednoczesnie innych lekdw, prawdopodobieristwo
zajscia w ciaze jest bardzo mate. Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Femoden.

Jesli krwawienie z odstawienia nie wystapito w ciggu kolejnych dwdch miesiecy, istnieje
prawdopodobieristwo cigzy. Nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Nie nalezy
zaczynac nastepnego opakowania leku Femoden dopdki lekarz nie wykluczy ciazy.

4. Motzliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Jedli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegdlnie cigzkie i nieprzemijajace
lub zmiany w stanie zdrowia, ktdre pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku
Femoden, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujgcych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne istnieje
zwiekszone ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa) lub zakrzepéw krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe).

W celu uzyskania szczegétowych informacji dotyczacych réznych czynnikéw ryzyka
zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, nalezy
zapoznac sie z punktem 2, Informacje wazne przed zastosowaniem leku Femoden”.

Ciezkie dziatania niepozadane

Ciezkie dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem leku Femoden

i towarzyszgce im objawy zostaty opisane w nastepujgcych czesciach ulotki: ,, Zakrzepy
krwi/Lek Femoden a rak". Nalezy przeczyta¢ te fragmenty w celu uzyskania
dodatkowych informacji i w razie potrzeby natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Inne mozliwe dziatania niepozadane
Ponizej podano objawy zgtaszane przez paqentkl przyjmujace lek Femoden, chociaz
nie musiaty by¢ one spowodowane dziataniem leku.

Czesto (wiecej niz 1 na 100 osdb):
¢ nudnosci, bdle brzucha,

e zwiekszenie masy ciata,

e Dbdle gtowy,

*  zmiany nastroju, nastréj depresyjny,

e bl piersi, tkliwos¢ piersi.

Niezbyt czesto (wiecej niz 1 na 1000 oséb i mniej niz 1 na 100 oséb):
e wymioty, biegunka,

e zatrzymanie ptyndw,

*  migrena,

e zmniejszenie popedu piciowego,

e powiekszenie piersi,

e wysypka, pokrzywka.

Rzadko (mniej niz 1 na 1000 oséb):
e nadwrazliwo$¢,
¢ nietolerancja soczewek kontaktowych,
*  zmniejszenie masy ciata,
e zwiekszenie popedu pimowego,
. up'fawy wydzielina z piersi,
*  rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy,
e szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
o w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich)
o w ptucach (np. zatorowos¢ ptucna)
o zawat miesnia sercowego
o udar
o miniudar lub przejSciowe objawy udaru, znane, jako przemijajacy napad niedokrwienny
o zakrzepy krwi w watrobie, zotadku, jelicie, nerkach lub oku.

Prawdopodobieristwo powstania zakrzepdw krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki
wystepuja jakiekolwiek inne czynniki zwiekszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu
uzyskania dalszych informacji dotyczacych czynnikdw zwiekszajacych ryzyko powstania
zakrzepdw krwi i objawdw wystgpienia zakrzepéw krwi).

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Ponizej przedstawiono bardzo rzadkie dziatania niepozadane lub dziatania, ktérych objawy
wystepuja z opdznieniem i s zwigzane ze stosowaniem ztozonej antykoncepcji doustnej
(patrz punkt , Kiedy nie stosowac leku Femoden” i, Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”):

Nowotwory

e (Czesto$¢ wystepowania nowotwordw piersi jest nieznacznie wieksza w grupie
pacjentek stosujgcych antykoncepcje doustng. Poniewaz wystepowanie raka
piersi u kobiet ponizej 40 lat jest rzadkie ryzyko jest mate w odniesieniu do
ogdlnego ryzyka raka piersi. Zwigzek przyczynowy ze stosowaniem produktéw
ztozonej antykoncepcji doustnej jest nieznany.

e Nowotwory watroby (tagodne i ztosliwe).

Inne stany kliniczne

e Kobiety ze zwigkszong hipertriglicerydemia (zwiekszone ryzyko zapalenia trzustki
podczas stosowania doustnych $rodkdw antykoncepcyjnych).

e Nadcisnienie tetnicze.

e Wystepowanie lub pogorszenie stanéw dla ktérych zwigzek przyczynowo-
-skutkowy zwigzany ze stosowaniem doustnej antykoncepciji nie zostat
potwierdzony: zéttaczka i (lub) swigd zwigzane z zastojem zdtci, kamica z6tciowa,
choroba metaboliczna zwana porfiria, toczeri rumieniowaty uktadowy (choroba
uktadu immunologicznego), zespot hemolitycznomocznicowy, plasawica
Sydenhama (choroba neurologiczna), opryszczka ciezarnych (choroba skéry
wystepujaca w czasie cigzy), utrata stuchu zwigzana z otoskleroza, rak szyjki macicy.

¢ U kobiet z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym (chrakteryzujacy sie obrzekiem
o;]:zu, gst, gardta itp.) egzogenne estrogeny moga wywotywac lub pogarszac objawy tej
choroby.

e Zaburzenia czynnosci watroby.

*  Ztozone doustne srodki antykoncepcyjne moga mie¢ wptyw na insulinoopornos¢
i tolerancje glukozy.

e Choroba Lesniowskiego-Crohna oraz wrzodziejgce zapalenie jelita grubego.

e Ostuda.

U kobiet z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym estrogeny egzogenne (podawane
w postaci tego leku) moga spowodowac wystapienie lub zaostrzenie jego objawdw.

U niektoérych oséb w czasie stosowania leku Femoden moga wystgpic inne dziatania niepozadane.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktdw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozagdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Femoden
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Chroni¢ od swiatta.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapytac¢ farmaceute co zrobic z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Femoden
Substancjami czynnymi sg etynyloestradiol i gestoden. Kazda tabletka drazowana zawiera
30 mikrograméw (0,03 mg) etynyloestradiolu i 75 mikrograméw (0,075 mg) gestodenu.

Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen: laktoza, skrobia kukurydziana, powidon 25 000, sodu wapnia edetynian,
magnezu stearynian (E 572)

Otoczka: sacharoza, powidon 700 000, makrogol 6 000, wapnia weglan (E 170), talk,
wosk montanoglikolowy

Jak wyglada lek Femoden i co zawiera opakowanie

Biata, okragta tabletka drazowana.

Tabletki drazowane leku Femoden pakowane sa w blistry PVC/AL. Blistry umieszcza sie

w tekturowym pudetku. Do opakowania dofaczono saszetke, w ktérej nalezy umiescic blister.
Wielkos$¢ opakowania: 1x21 tabletek drazowanych, 3x21 tabletek drazowanych

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic sie do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera réwnolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii, kraju eksportu:

Bayer plc, 400 South Oak Way, Reading, RG2 6AD, Wielka Brytania
Wytworca:

Bayer AG, Berlin, Niemcy

Bayer Weimar GmbH & Co KG, Débereinerstrasse 20, D-99427 Weimar, Niemcy

Delpharm Lille SAS, Parc d'Activites Roubaix-Est, 22, Rue de Toufflers, CS 50070
F-59452 Lys-lez-Lannoy CEDEX, Francja

Importer réwnolegly: InPharm Sp. z 0.0., ul. Strumykowa 28/11, 03-138 Warszawa
Przepakowano w: InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k., ul. Chetmzyriska 249, 04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Wielkiej Brytanii, kraju eksportu: PL 00010/0529
Numer pozwolenia na import réwnolegty: 11/08

Ttumaczenie symboli dni tygodnia znajdujacych sie przy kazdej tabletce na
opakowaniu bezposrednim: MON — poniedziatek, TUE — wtorek, WED — $roda,
THU — czwartek, FRI — pigtek, SAT — sobota, SUN — niedziela.

Data zatwierdzenia ulotki: 06.03.2019
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Femoden jest zastrzezonym znakiem towarowym Bayer Intellectual Property GmbH.



