Ulotka dofaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Mid iq n CI® (Aranka)

3 mg + 0,03 mg, tabletki powlekane
Drospirenonum -+ Ethinylestradiolum
Midiana i Aranka s3 réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Wazne informacje dotyczace ztozonych Srodkow antykoncepcyjnych

- Jesli s stosowane prawidtowo, stanowia jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod
antykoncepdji.

- W nieznacznym stopniu zwiekszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyfach i tetnicach, zwlaszcza
w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie réwnej 4 tygodnie lub wiecej.

- Nalezy zachowac czujnosci skonsultowac sie z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze wystapity
objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2, Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc j3 ponownie przeczytac.

- Wrazie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lekten przepisano sciéle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesi objawy jej choroby s takie same.

- Jesli u pacjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Cotojestlek Midiana i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Midiana
3. Jakstosowac lek Midiana

4. Motliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Midiana

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Midiana i w jakim celu sie go stosuje

- Lek Midiana jest tabletka antykoncepcyjna stosowang w celu zapobiegania ciazy.

- Kaidaz tabletek zawiera niewielkg ilos¢ dwdch roznych hormondw zeriskich, o nazwie drospirenon
i etynyloestradiol.

- Tabletki antykoncepcyjne, ktére zawieraja dwa hormony, zwane s3 ztozonymi tabletkami
antykoncepcyjnymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Midiana

Uwagi ogdlne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Midiana nalezy zapoznac sie z informacjami dotyczacymi zakrzepéw
krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczegInie wazne, aby zapoznac sie z objawami wystapienia zakrzepow
krwi (patrz punkt 2, Zakrzepy krwi”).

Zanim bedzie mozna rozpocza( stosowanie leku Midiana, lekarz zada pacjentce kilka pytan na temat
zdrowia oraz na temat zdrowia bliskich krewnych. Lekarz zmierzy takze ciénienie krwi i zaleznie od
indywidualnego przypadku, moze takze wykonac pewne inne badania.

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuadji, w ktdrych powinno sie zaprzesta¢ stosowania leku Midiana, lub
w ktdrych skutecznos¢ leku Midiana moze by¢ zmniejszona. W takich sytuacjach powinno sie albo nie
utrzymywac stosunkéw ptciowych albo stosowac dodatkowe niehormonalne $rodki antykoncepcyjne,
np. prezerwatywy lub inne metody mechaniczne.

Nie nalezy stosowa¢ metody obserwacyjnej lub metody pomiaru temperatury. Metody te moga by¢
zawodne, poniewaz lek Midiana modyfikuje miesieczne zmiany temperatury ciata i sluzu szyjkowego.

Lek Midiana, tak jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni przez zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Kiedy nie stosowac leku Midiana

Nie nalezy stosowac leku Midiana, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanow.

Jesli u pacjentki wystepuije jakikolwiek z wymienionych ponizej stanéw, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Lekarz omdwi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania ciazy bedzie bardziej odpowiedni.

- Jesli pacjentka ma uczulenie na drospirenon i etynyloestradiol lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Moze to powodowac swiad, wysypke, lub obrzek.

- Jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
krwionosnych nég (zakrzepica zyt gtebokich), w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych narzadach.

- Jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobér biatka C,
niedoboér biatka S, niedobdr antytrombiny Ill, obecnos¢ czynnika V Leiden lub przeciwciat antyfosfolipidowych.

- Jesli pajentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz punkt
Lakrzepy krwi").

- Jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar.

- Jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dusznice bolesna (choroba, ktdra powoduje
silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub przemijajacy napad
niedokrwienny (przemijajace objawy udaru).

- Jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chordb, ktére moga zwiekszac ryzyko powstania
zakrzepu w tetnicy:

- dezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyri krwionosnych,

- bardzo wysokie cisnienie krwi,

- bardzo wysokie stezenie thuszczéw we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw),
- chorobe nazywana hiperhomocysteinemia.

- Jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,migreng z aurg’

- Jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowata w przesztosci) choroba watroby, a zaburzenia jej czynnosci
nadal sie utrzymuja.

- Jezeliu pacjentki wystepuja zaburzenia czynnosci nerek (niewydolno$¢ nerek).

- Jezeliu pacjentki wystepuja (lub wystepowaty w przesztosci) nowotwory watroby.

- Jezeliu pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) lub podejrzewa sie raka piersi lub narzadéw
ptciowych.

- Jezeliu pacjentki wystepuje jakiekolwiek niewyjasnione krwawienie z pochwy.

- Lek Midiana zawiera lecytyne sojowa. Jesli pacjentka ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje, nie powinna
stosowac tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Midiana u pacjentek z zapaleniem watroby typu Ci przyjmujacych produkty lecznicze
zawierajace ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir (patrz takze punkt, Lek Midiana a inne leki”).

Dzieci i mtodziez
Lek Midiana nie jest wskazany do stosowania u pacjentek, u ktorych nie wystapita jeszcze pierwsza miesiaczka.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Midiana nalezy omdwic to z lekarzem lub farmaceuta.

- choroba, ktdra po raz pierwszy pojawita sie w ciazy lub podczas wczesniejszego zastosowania hormondw
ptciowych (np. utrata stuchu, choroba krwi zwana porfiria, zazétcenie skry lub oczu (z6ttaczka), $wiad
catego ciata (swedzenie), wysypka skra z pecherzykami podczas ciazy (opryszczka cigzamych), choroba
uktadu nerwowego, w ktdrej wystepuja mimowolne ruchy ciata (plasawica Sydenhama);

- lubjesli kiedykolwiek wystapity przebarwienia skory zwfaszcza na twarzy lub szyi, tzw. plamy cigzowe
(ostuda). W tym przypadku, nalezy unikac bezposredniej ekspozycji na Swiatto stoneczne lub
promieniowanie ultrafioletowe;

- dziedziczny obrzek naczynioruchowy; produkty zawierajace estrogeny moga wywotywac lub pogarszac
jego objawy. Pacjentka powinna natychmiast zgtosic sie do lekarza, jezeli wystapia objawy obrzeku
naczynioruchowego, takie jak: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (Iub) trudnosci z potykaniem lub
pokrzywki z jednoczesnymi trudnosciami z oddychaniem;

- jeslipacjentka ma chorobe Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekte
zapalne choroby jelit);

- jedli pacjentka ma toczeri rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajaca na naturalny system obronny);

- jesli pacjentka ma zespdt hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi powodujace
niewydolno$¢ nerek);

- jesli pacjentka ma niedokrwistosc sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);

- jedliu pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom ttuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia) lub dodatni
wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwiazana ze zwigkszonym ryzykiem rozwoju
zapalenia trzustki;

- jedli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dhugi czas (patrz punkt
2, Zakrzepy krwi");

- jedli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko mozna
rozpocza¢ przyjmowanie leku Midiana po porodzie;

- jedli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);

- jesli pacjentka ma zylaki.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Midiana jest zwiazane 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 ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac:

- wiylach (nazywane dalej, zakrzepica zylna”lub, zylna choroba zakrzepowo-zatorowa");

- wtetnicach (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 moga byc trwate lub, bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamieta, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywotanych
stosowaniem leku Midiana jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI
Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza, jesli zauwatzy sie jakikolwiek z ponizszych objawéw.

0d czego zalezy ryzyko powstania zakrzepéw krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju stosowanego

zhozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub ptucach zwiazane ze stosowaniem leku Midiana

jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktdre nie stosuja ztozonych hormonalnych Srodkow
antykoncepcyjnych oraz nie s w ciazy powstana zakrzepy krwi.
W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktdre stosuja ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne
zawierajace lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat powstana zakrzepy krwi.
W okresie roku, u okoto 9-12 na 10 000 kobiet, ktdre stosuja ztozone hormonalne Srodki antykoncepcyjne
zawierajace drospirenon, np. lek Midiana, powstang zakrzepy krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepéw krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz, Czynniki
zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyfach” oraz, Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania
zakrzepdw krwi w tetnicach’, ponizej).

Ryzyko powstania
zakrzepow krwi w ciagu roku
Kobiety, ktre nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek, plastrow, systemow dopochwowych i nie s3 w ciazy
Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki antykoncepcyjne | Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

zawierajace lewonorgestrel, noretysteron lub
norgestymat

Kobiety stosujace lek Midiana Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

(zy pacjentka doswiadcza ktoregos z tych
objawéw?

Z jakiego powodu prawdopodobnie
cierpi pagjentka?

- obrzek nogi lub obrzek wzdtuz zyty w nodze lub na Zakrzepica 2yt gtebokich

stopie, szczegdlnie, gdy towarzyszy temu:

- bl lub tkliwos¢ w nodze, ktére moga by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia;

- 2wigkszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze;

- zmiana koloru skory nogi, np. zbledniecie,
zaczerwienienie, zasinienie.

- nagty napad niewyjasnionych dusznosci lub
przyspieszenia oddechu;

- nagty napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktdry
moze by¢ potaczony z pluciem krwia;

- ostry bol w klatce piersiowej, ktdry moze nasilac sie
przy gtebokim oddychaniu;

- ciezkie zamroczenie lub zawroty glowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

- silny bél w zotadku.

Zator tetnicy ptucnej

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zgtosic sie do lekarza,
poniewaz niektdre z tych objawdw, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu moga zostac pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego

(np. przezigbienie).

Zakrzepica zyt siatkowki
(zakrzep krwi w oku)

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku:

- natychmiastowa utrata widzenia lub

- bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére moga
przeksztatcic sie w utrate widzenia.

- bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie | Zawat serca
nacisku, ociezatos¢;

- uczucie sciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

- uczucie petnosdi, niestrawnosci lub zadtawienia;

- uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujace
do plecéw, szczeki, gardta, ramienia i zotadka;

- pocenie sig, nudnosci, wymioty lub zawroty glowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub niereqularne bicie serca.

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

- nagfe splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

- nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu
oczach;

- nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
rownowagi lub koordynacji;

- nagte, ciezkie lub dtugotrwate béle gtowy bez znanej
przyczyny;

- utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektdrych przypadkach objawy udaru moga by¢
krétkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast
zgtosi¢ sie do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢
zagrozona wystapieniem kolejnego udaru.

- obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nég
lub ramion;
- silny b6l w zotadku (ostry brzuch).

Zakrzepy krwi blokujace
inne naczynia krwiono$ne

Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt gtebokich), zakrzepy
krwi w ptucach (zatorowos¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej, Zakrzepy krwi”).

W celu uzyskania opisu objawdéw wymienionych powaznych dziataii niepozadanych, patrz,,Jak

rozpozna¢ wystapienie zakrzep6w krwi”.

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

W pewnych sytuacjach nalezy zachowac szczegéIng ostrozno$¢ podczas stosowania leku Midiana lub
jakichkolwiek innych ztozonych tabletek antykoncepcyjnych. Konieczne moze tez by¢ regularne badanie przez
lekarza. Jezeli wystepuje ktérykolwiek z ponizszych stanow, nalezy poinformowac o tym lekarza przed
rozpoczeciem stosowania leku Midiana.

Jedli objawy te pojawia sie lub pogorsza w czasie stosowania leku Midiana, réwniez nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Jedli u pacjentki wystepuje:

- bliska krewna, ktdra kiedykolwiek w przesztosci miata raka piersi;
- choroba watroby lub pecherzyka zétciowego;

- cukrzyca;

- depresja;

- padaczka (patrz,Lek Midiana a inne leki”);

ZAKRZEPY KRWIW ZYLE

Co moze sie zdarzyc, jesli w zyle powstana zakrzepy krwi?

- Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych jest zwiazane ze zwiekszonym
ryzykiem wystapienia zakrzepéw krwi w zytach (zakrzepica zylna). Choc te dziatania niepozadane
wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku stosowania ztozonych hormonalnych
$rodkow antykoncepcyjnych.

- Jedli zakrzepy krwi formuja sie w zyfach znajdujacych sie w nodze lub w stopie, moze to prowadzi¢
do rozwiniecia sie zakrzepicy 2yt gebokich.

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

- Whardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzyc sie w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica 2yt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia sie zakrzepéw krwi w Zyle jest najwieksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych Srodkdw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez

wigksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych Srodkow antykoncepcyjnych

(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wiecej.

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

Jedli pacjentka przestanie stosowac lek Midiana ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do normalnego
poziomu w ciaqu kilku tygodni.

Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach

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

czynniki moga zwigkszyc to ryzyko. Ryzyko jest wieksze:

- jesli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m2);

- jedliukogos z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepéw krwi w nogach, ptucach
lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku pacjentka moze
miec dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;

- jesli pacjentka musi poddac sie operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji, badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by konieczne przerwanie stosowania leku Midiana
na kilka tygodni przed operacjq lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi przerwac stosowanie
leku Midiana, nalezy zapyta lekarza, kiedy mozna wznowic stosowanie leku;

- wrazz wiekiem (szczegInie powyzej 35 roku zycia);

- jedli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepéw krwi zwieksza sie wraz z liczba czynnikéw ryzyka obecnych u pacjentki.

Podréz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepéw krwi, szczegélnie,
jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedziec lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikéw wystepuje u pacjentki, nawet,
jesli nie jest sie pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Midiana.

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

ZAKRZEPY KRWIW TETNICY

Co moze sie zdarzyc, jesli w tetnicy powstana zakrzepy krwi?
Podobnie, jak w przypadku zakrzepow krwi w zyfach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Waine jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwiazane ze stosowaniem leku Midiana jest

bardzo mate, ale moze wzrosnac:

- zwiekiem (powyzej okoto 35 lat);

- jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego,
takiego jak lek Midiana, 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 antykoncepdji;

- jesli pacjentka ma nadwage;

- jedli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

- jedliukogos z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku
(ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka
wystapienia zawatu serca lub udaru;

- jedliu pacjentki lub kogos z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom ttuszczéw we krwi
(cholesterolu lub tréjglicerydéw);

- jesli pacjentka ma migreny, a szczegdInie migreny z aura;

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

- jedli pacjentka ma cukrzyce.

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

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

Lek Midiana a rak

Rak piersi wystepuje nieco czesciej u kobiet, stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne, ale nie wiadomo,
«zy jest to spowodowane ich stosowaniem. Na przyktad, moze byc tak, ze wiecej nowotwor6w jest
wykrywanych u kobiet stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne, poniewaz sa one czesciej badane przez
lekarzy. Ryzyko wystepowania nowotwordw piersi stopniowo zmniejsza sie po zaprzestaniu stosowania
ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Trzeba requlamie badac piersi oraz skontaktowac sie
ze swoim lekarzem, jesli wyczuje sie jakikolwiek guzek.

U kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne opisywano, w rzadkich przypadkach, tagodne nowotwory
watroby, aw jeszcze rzadszych przypadkach, ztosliwe nowotwory watroby. Jezeli pacjentka poczuje
nietypowy, silny bél brzucha, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Krwawienie srodcykliczne

W ciagu kilku pierwszych miesiecy stosowania leku Midiana moga wystapic nieoczekiwane krwawienia
(krwawienia poza siedmiodniowa przerwa w przyjmowaniu tabletek). Jezeli krwawienia takie utrzymuja sie
dhuzej niz kilka miesiecy, lub jezeli zaczynaja sie po kilku miesigcach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem

w celu zbadania przyczyny.

Co nalezy robi¢, jezeli nie wystapi krwawienie z odstawienia w czasie siedmiodniowej przerwy
bez stosowania tabletek

Jesli wszystkie tabletki byty przyjmowane w sposéb wiasciwy, nie wystepowaty wymioty ani ciezka
biegunka, a pacjentka nie przyjmowata zadnych innych lekéw prawdopodobierstwo ciazy jest bardzo mate.
Jesli oczekiwane krwawienie nie wystapi kolejno dwa razy, pacjentka moze by¢ w ciazy. Nalezy niezwhocznie
zgtosic sie do lekarza. Pacjentka nie powinna rozpoczynac kolejnego opakowania leku, do czasu uzyskania
pewnosc, ze nie jest w ciazy.

Lek Midiana a inne leki
Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie
lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjentka planuje przyjmowac.

Pacjentka powinna poinformowac réwniez innych lekarzy lub lekarza dentyste, ktdry przepisuje inne leki,
7e stosuje lek Midiana. Lekarz poinformuje pacjentke, czy istnieje potrzeba zastosowania dodatkowej metody
antykoncepji (np. prezerwatywy) i jesli tak, to jak dtugo.

Nie nalezy stosowac leku Midiana u pacjentek z zapaleniem watroby typu Ci przyjmujacych produkty
lecznicze zawierajace ombitaswir/parytaprevir/rytonawir i dazabuwir, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby we krwi (zwigkszenie aktywnosci enzyméw
watrobowych ALT). Przed rozpoczeciem przyjmowania tych lekéw lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji.
Przyjmowanie leku Midiana mozna rozpoczac ponownie po uptywie okoto 2 tygodni od zakoriczenia
wspomnianego wyzej leczenia. Patrz punkt, Kiedy nie stosowac leku Midiana”

Niektdre leki moga mie¢ wptyw na poziom we krwi leku Midiana i moga powodowac zmniejszong
skutecznosc tego leku w zapobieganiu ciazy lub wywofac niespodziewane krwawienie. Naleza tu:
- leki stosowane w leczeniu:
- padaczki (np. barbiturany, karbamazepina, fenytoina, prymidon, felbamat, okskarbazepina, topiramat),
- gruzlicy (np. ryfampicyna),
- zakazen wirusem HIV i wirusowego zapalenia watroby typu C (tak zwane inhibitory proteazy
i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak newirapina, rytonawir, efawirenz)
lub innych infekgi (gryzeofulwina),
- wysokiego ciénienia krwi w naczyniach krwionosnych w ptucach (bosentan),
- zakazen grzybiczych (np. gryzeofulwina, ketokonazol),
- objawowego leczenia choroby zwyrodnieniowej stawow (etorikoksyb),
- produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum). Jesli pacjentka chce
stosowac produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego podczas przyjmowania leku
Midiana, powinna najpierw poradzic sie lekarza.
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Lek Midiana moze wptywac na skutecznos¢ innych lekéw, np.:

- cyklosporyny (lek stosowany w celu zahamowania odrzucenia przeszczepionej tkanki po operacjach
przeszczepienia narzadow),

- leku przeciwpadaczkowego - lamotryginy (moze nastapi¢ wzrost czestosci napadéw drgawkowych),

- tyzanidyny (lek stosowany w leczeniu spastycznosci miesni),

- teofiliny (lek stosowany w leczeniu astmy).

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek feku nalezy poradzic sie lekarza fub farmaceuty.

Lek Midiana z jedzeniem i piciem
Lek Midiana moze by¢ przyjmowany bez lub z positkiem, w razie potrzeby z niewielkg iloscig wody.

Badania laboratoryjne

Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi laboratorium, ze
pacjentka przyjmuje tabletki antykoncepcyjne, poniewaz hormonalne srodki antykoncepcyjne moga wptywac
na wyniki niektorych badan.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec dziecko,
powinna poradzic sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

(igza

Kobietom w ciazy nie wolno przyjmowac leku Midiana. Jezeli pacjentka zajdzie w ciaze podczas stosowania leku
Midiana, musi natychmiast przerwac jego stosowanie i skontaktowac sie z lekarzem. Jesli pacjentka chce zajs¢ w ciaze
moze przerwac stosowanie leku Midiana w dowolnym czasie (patrz takze, Przerwanie stosowania leku Midiana”).

Przed zastosowaniem jakiegokohwiek feku nalezy poradzic sie lekarza fub farmaceuty.

Karmienie piersia
Na 0gét nie zaleca sie stosowania leku Midiana, gdy kobieta karmi piersia. Jezeli pacjentka chce przyjmowac
tabletki antykoncepcyjne w okresie karmienia piersia, powinna skontaktowac sie z lekarzem.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek feku nalezy poradzic sie lekarza fub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak danych $wiadczacych o wptywie leku Midiana na zdoInos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Midiana zawiera laktoze jednowodna i lecytyne sojowa

Lek Midiana zawiera 48,17 mg laktozy jednowodnej. W przypadku wystepowania nietolerangji niektérych
cukréw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Lek Midiana zawiera 0,070 mg lecytyny sojowej. Jesli u pacjentki wystepuje uczulenie na soje lub orzeszki
ziemne, nie powinna stosowac tego leku.

3. Jak stosowac lek Midiana

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

Lek Midiana nalezy przyjmowac codziennie przez 21 dni.

Kazdy blister leku Midiana zawiera 21 tabletek, z ktdrych kazda oznaczona jest dniem tygodnia.

- Nalezy przyjmowac tabletke w tym samym czasie kazdego dnia.

- Przyjmowanie tabletek nalezy rozpoczac od tabletki oznaczonej odpowiednim dniem tygodnia.

- Nalezy przemieszczac sie zgodnie z kierunkiem strzatek na blistrze. Nalezy przyjmowac jedng tabletke
kazdego dnia, az do przyjecia wszystkich 21 tabletek.

- Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, w razie potrzeby popijajac woda. Nie nalezy zu¢ tabletek.

Siedem dni, podczas ktorych nie stosuje sie tabletek

Po zastosowaniu wszystkich 21 tabletek z blistra, nastepuje siedem dni, w czasie ktdrych nie przyjmuije sie
tabletek. Tak wiec, jesli ostatnia tabletka z jednego opakowania zostafa przyjeta w piatek, bedzie mozna przyjac
pierwsza tabletke z nastepnego opakowania w sobote nastepnego tygodnia.

W ciagu kilku dni od przyjecia ostatniej tabletki z blistra, powinno wystapic krwawienie z odstawienia podobne do
miesigczki. Krwawienie to moze sie jeszcze nie zakoriczy kiedy nadejdzie czas rozpoczecia nastepnego blistra tabletek.
Nie ma potrzeby stosowania dodatkowych érodkdw antykoncepcyjnych podczas tych siedmiu dni bez
przyjmowania tabletek, o ile pacjentka przyjmowata tabletki prawidtowo i rozpoczefa nastepny blister tabletek
we wiasciwym czasie.

Kiedy rozpoczac nastepny blister

Przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra leku Midiana nalezy rozpoczac po 7-dniowej przerwie bez stosowania
tabletek, nawet jesli krwawienie nadal trwa. Nalezy zawsze rozpoczynac nowy blister we wiasciwym czasie.
Podczas tej 7-dniowej przerwy, w czasie ktrej nie przyjmuje sie tabletek, powinno rozpoczac sie krwawienie
(tzw. krwawienie z odstawienia). Krwawienie zwykle rozpoczyna sie w 2. lub 3. dniu po przyjeciu ostatniej
tabletki leku Midiana. Przyjmowanie tabletek z nastepnego blistra nalezy rozpocza¢ nastepnego dnia po
7-dniowej przerwie bez stosowania tabletek, nawet jesli krwawienie jeszcze sie nie zakoriczyto.

Kiedy mozna rozpoczac pierwszy blister

Jedli pacjentka nie stosowata srodka antykoncepcyjnego zawierajacego hormony

w poprzednim miesigcu.
Nalezy rozpocza¢ stosowanie leku Midiana w pierwszym dniu cyklu (czyli pierwszego dnia miesiaczki). Jezeli
pacjentka rozpocznie stosowanie leku Midiana w pierwszym dniu miesiaczki, jest natychmiast chroniona
przed ciaza. Mozna réwniez rozpoczac stosowanie leku w dniach 2.-5. cyklu, ale w takiej sytuacji konieczne
jest zastosowanie dodatkowej metody antykoncepcyjnej (np. prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni.

Zmiana z innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego lub ztozonego

antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopochwowego lub plastra transderamalnego
Mozna rozpoczac stosowanie leku Midiana nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej aktywnej tabletki (ostatnia
tabletka zawierajaca substancje czynne) poprzedniego srodka antykoncepcyjnego, ale najpdzniej nastepnego
dnia po zakoriczeniu przerwy w przyjmowaniu tabletek poprzedniego $rodka antykoncepcyjnego (lub po
ostatniej nieaktywnej tabletce poprzedniego $rodka antykoncepcyjnego). W przypadku zmiany ze ztozonego
antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopochwowego lub plastra transdermalnego, nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zmiana z metody wylacznie progestagenowej (tabletka zwierajaca tylko progestagen,

wstrzyknigcie, implant lub system terapeutyczny domaciczny uwalniajacy progestagen)
Mozna przestawic sie w dowolnym dniu z tabletki zawierajacej tylko progestagen (zimplantu lub systemu
terapeutycznego domacicznego w dniu ich usuniecia, lub z postaci we wstrzyknieciach w dniu planowanego
kolejnego zastrzyku). W takich przypadkach zawsze konieczne jest stosowanie dodatkowej metody
antykoncepcyjnej (np. prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni stosowania tabletek leku Midiana.

Po poronieniu lub aborgji
Po poronieniu lub aborcji w pierwszych trzech miesiacach ciazy, lekarz moze doradzic natychmiastowe rozpoczecie
przyjmowania leku Midiana. To znaczy, ze ochrona antykoncepcyjna wystepuje po przyjeciu pierwszej tabletki.

Po porodzie
Mozna rozpoczac przyjmowanie leku Midiana od 21. do 28. dnia po porodzie. Jezeli stosowanie leku rozpocznie
sie pdzniej niz 28. dnia, trzeba stosowac tzw. metode mechaniczng (np. prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni
przyjmowania leku Midiana.
Jezeli po porodzie pacjentka odbyta juz stosunek przed ponownym rozpoczeciem przyjmowania leku Midiana,
nalezy najpierw upewnic sie, ze pacjentka nie jest w ciazy lub poczekac do wystapienia nastepnego krwawienia
miesiaczkowego.

Jezeli pacjentka karmi piersi i chce rozpoczac przyjmowanie leku Midiana po porodzie
Nalezy przeczytac punkt, Karmienie piersia”.

Jezeli pacjentka nie jest pewna, kiedy rozpoczqé przyjmowanie leku, powinna poradzic sie lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Midiana

Nie obserwowano cigzkich szkodliwych objawdw niepozadanych po zastosowaniu zbyt wielu tabletek leku Midiana.
Jednorazowe przyjecie kilku tabletek leku moze wywofac takie objawy, jak nudnosci lub wymioty. U mtodych
dziewczat moze wystapic krwawienie z pochwy.

W przypadku przyjecia zbyt wielu tabletek leku Midiana lub przyjecia leku Midiana przez dziecko, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Midiana

- Jesli uptyneto mniej niz 12 godzin od czasu planowanego przyjecia tabletki, ochrona przed ciaza nie
jest zmniejszona. Nalezy przyja¢ tabletke natychmiast po przypomnieniu sobie o pominietej dawce,
akolejng nalezy przyja¢ w zwyktym czasie.

- Jesli uptyneto wigcej niz 12 godzin od czasu planowanego przyjecia tabletki, ochrona przed ciaza moze
by¢ zmniejszona. Im wieksza liczba tabletek zostata pominieta, tym wieksze jest ryzyko zajscia w ciaze.

Ryzyko niepetnej ochrony przed ciaza jest najwieksze przy pominieciu tabletek na poczatku lub na koricu
blistra. Dlatego nalezy przestrzega¢ nastepujacych zasad (patrz réwniez schemat ponizej):

Pominigto wiecej niz jedna tabletke z jednego opakowania
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pominigto jedna tabletke w 1. tygodniu
Nalezy przyjac tabletke natychmiast po przypomnieniu sobie o pominietej dawce, nawet jesli oznacza to
koniecznos¢ przyjecia jednoczesnie dwdch tabletek. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej porze
i stosowac dodatkowe zabezpieczenie, np. prezerwatywe, przez kolejne 7 dni. Jezeli pacjentka odbyta
stosunek w tygodniu poprzedzajacym pominiecie tabletki, moze by¢ w ciazy. W takim przypadku, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Pominigto jedna tabletke w 2. tygodniu
Nalezy przyjac tabletke natychmiast po przypomnieniu sobie o pominietej dawce, nawet jesli oznacza to
koniecznos¢ przyjecia jednoczesnie dwdch tabletek. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze.
Ochrona przed ciazq nie jest zmniejszona i nie trzeba stosowac dodatkowych zabezpieczer.
Jezeli pacjentka zapomniata przyjac wiecej niz jedna tabletke, nalezy stosowac dodatkowe mechaniczne
metody antykoncepcyjne, takie jak prezerwatywa przez 7 dni.

Pominigto jedna tabletke w 3. tygodniu
Mozna zastosowac jeden z dwdch ponizszych sposobdw postepowania:

1. Nalezy przyja¢ pominieta tabletke natychmiast po przypomnieniu sobie o tym, nawet jesli oznacza to
koniecznos¢ przyjecia jednoczesnie dwdch tabletek. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze.
Nalezy pominac siedmiodniowy okres bez stosowania tabletek i po przyjeciu ostatnie] tabletki natychmiast
rozpocza¢ kolejne opakowanie.

Najprawdopodobniej, krwawienie wystapi pod koniec drugiego blistra - ale moze wystapic takze niewielkie
plamienie lub krwawienie podobne do miesiaczki, podczas stosowania tabletek z drugiego blistra.

2. Mozna réwniez przerwac przyjmowanie tabletek i przejs¢ bezposrednio do okresu bez stosowania tabletek
(nalezy zanotowac dzien, w ktorym pominieto tabletke, tak zeby liczba dni placebo nie
przekraczata maksymalnej liczby 7 dni). Jesli pacjentka chce rozpoczac nowy blister w dniu, w ktorym
zawsze rozpoczynata przyjmowanie tabletek, okres bez stosowania tabletek powinien by¢ krétszy niz 7 dni.

Jezeli postepuje sie wedtug jednego z powyzszych zalecen, ochrona przed ciaza bedzie zachowana.

- Jeteli pacjentka zapomniata przyjac ktorakolwiek z tabletek z blistra i nie wystapito krwawienie podczas
pierwszego tygodnia bez stosowania tabletek, moze to oznaczac, ze pacjentka jest w ciazy.
W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed rozpoczeciem kolejnego opakowania.
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Co nalezy zrobic, jesli wystapia wymioty lub ci¢zka biegunka

Jesliw ciagu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki wystapity wymioty lub ciezka biegunka istnieje ryzyko, ze
substancje czynne z tabletki nie zostaty catkowicie wchtoniete do organizmu. Sytuacja jest podobna do
pominigcia tabletki. Po wystapieniu wymiotéw lub biegunki nalezy najszybciej jak to jest mozliwe przyjac
kolejna tabletke z opakowania rezerwowego. Jesli to mozliwe, nalezy przyjac ja w ciggu 12 godzin od
zwyktego czasu przyjmowania tabletki. Jesli nie jest to mozliwe lub uptyneto wiecej niz 12 godzin nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie, Pominiecie przyjecia leku Midiana”.

Opdznienie terminu wystapienia krwawienia z odstawienia: 0 czym nalezy wiedzie¢

Pomimo, iz nie jest to zalecane, istnieje mozliwos¢ opdZnienia terminu wystapienia krwawienia

z odstawienia przez pominiecie siedmiodniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek, zastosowanie bezposrednio
nowego blistra leku Midiana i przyjecie wszystkich tabletek z tego blistra. Podczas przyjmowania tabletek
zdrugiego blistra moze wystapic plamienie lub krwawienie podobne do krwawienia miesiaczkowego. Kolejne
opakowanie nalezy rozpoczac po zwyktym 7- dniowym okresie bez stosowania tabletek.

Przed podjeciem decyzji o opdznieniu wystqpienia krwawienia z odstawienia, nalezy poradzi¢
sie lekarza.

Zmiana pierwszego dnia krwawienia z odstawienia: o czym nalezy wiedzie¢

Jezeli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie rozpocznie sie w czasie siedmiodniowego
okresu bez stosowania tabletek. Jesi pacjentka musi zmienic ten dzieri, moze tego dokonac przez skrdcenie - (ale
nigdy wydtuzenie - 7 dni to czas maksymalny!) okresu bez stosowania tabletek. Przyktadowo, jezeli 7- dniowy
okres bez stosowania tabletek, rozpoczyna sie w piatek, a pacjentka chce zmienic go na wtorek (3 dni wezesniej)
nalezy rozpocza¢ nowy blister 3 dni wezesniej niz zwykle. W tym czasie krwawienie moze nie wystapic. Moze
natomiast wystapic plamienie lub krwawienie podobne do krwawienia miesigczkowego.

Jezeli pacjentka nie jest pewna, jak postepowac, powinna skonsultowac sie z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Midiana

Stosowanie leku Midiana mozna przerwac w dowolnym momencie. Jezeli pacjentka nie chce zajs¢ w ciaze,
nalezy zapytac lekarza o inne skuteczne metody kontroli urodzin.

Jesli pacjentka chee zaj$¢ w ciaze, nalezy przerwac stosowanie leku Midiana i poczekac do wystapienia
miesiaczki. W ten sposéb fatwiej jest obliczy¢ spodziewany termin porodu.

W razie jakichkotwiek dalszych wqtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku,, nalezy zwrdcic sie do lekarza
Jub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, choc nie u kazdego one wystapia. Jesli wystapia
jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegdlnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany w stanie zdrowia, ktdre
pacjentka uwaza za zwiazane ze stosowaniem leku Midiana, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki 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 informaji dotyczacych roznych
czynnikéw ryzyka zwiazanych ze stosowaniem zfozonych hormonalnych rodkdw antykoncepcyjnych, nalezy
zapoznac sie z punktem 2, Informacje wazne przed zastosowaniem leku Midiana”.

Ponizej lista dziatan niepozadanych, ktdre s3 zwiazane z przyjmowaniem drospirenonu i etynyloestradiolu.

(zeste dziatania niepozadane (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentek)

- depresyjny nastroj,

- bol glowy, migrena,

- nudnosd,

- zaburzenia miesigczkowania, krwawienie miedzymiesiaczkowe, bol piersi, tkliwosc piersi, gesta,
biatawa wydzielina z pochwy, grzybicze zakazenie pochwy.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentek):
- zmiany w libido (zainteresowanie seksem),

- wysokie cisnienie krwi, niskie cisnienie krwi,

- wymioty, biegunka,

- tradzik, silny $wiad, wysypka skormna, wypadanie wtoséw (fysienie),

- powiekszenie piersi, zakazenie pochwy,

- zatrzymanie ptynéw, zmiany masy ciata.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentek):

- reakge alergiczne (nadwrazliwosc),

- astma,

- zaburzenia stuchu,

- zaburzenia skry rumien guzowaty (charakteryzuje sie wystepowaniem bolesnych, czerwonych guzkow
skory) lub rumien wielopostaciowy (charakteryzujacy sie wysypka w postaci okragtych zaczerwienien
lub ran),

- wydzielinaz piersi,

- szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy na przyktad:

- wnodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich),

- wptucach (np. zatorowos¢ ptucna),

- zawatserca,

- udar, miniudar lub przejciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny,
- zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku.

Prawdopodobieristwo powstania zakrzepéw krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek

inne czynniki zwiekszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych

czynnikow zwiekszajacych ryzyko powstania zakrzepow krwi i objaw6w wystapienia zakrzepow krwi).

Lgtaszanie dziatari niepozadanych

Jesli wystapia 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 Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatari niepozadanych mozna bedzie zgromadzic wiecej informacji na temat
bezpieczeristwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Midiana
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzieri podanego miesiaca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Midiana

- Substancjami czynnymi leku s drospirenon i etynyloestradiol. Jedna tabletka powlekana zawiera 3 mg
drospirenonu i 0,03 mq etynyloestradiolu.

- Inne skfadniki leku to:
Rdzeri tabletki: 1aktoza jednowodna, skrobia zelowana, kukurydziana, skrobia kukurydziana, powidon
K25, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol 3350, lecytyna sojowa.

Jak wyglada lek Midiana i co zawiera opakowanie
Okragta, obustronnie wypukfa tabletka powlekana koloru biatego lub prawie biatego, z napisem,,G63”
wyttoczonym po jednej stronie.

Lek Midiana, 3 mg + 0,03 mq pakowany jest w blistry z PYC/PVDC/Aluminium po 21 tabletek.
Blistry pakowane s w pudetko tekturowe, zawierajace ulotke dla pacjentki i tekturowa saszetke, w ktérej
nalezy umiesci blister.

Wielkos¢ opakowan:
1x21 tabletek powlekanych
3x21 tabletek powlekanych

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

Podmiot odpowiedzialny w Portugalii, kraju eksportu:
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi dt 19-21.

1103 Budapeszt

Wegry

Wytworca:
Gedeon Richter Plc.
GyomrGi it 19-21.
1103 Budapeszt
Wegry

Importer rownolegty:
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 Portugalii, kraju eksportu: 5282132
Numer pozwolenia na import réwnolegty: 829/15

Ttumaczenie symboli dni tygodnia znajdujacych sie przy kazdej tabletce na opakowaniu bezposrednim:
Seg — poniedziatek, Ter — wtorek, Qua — $roda, Qui — czwartek, Sex — piatek, Sab — sobota,

Dom - niedziela.

Data zatwierdzenia ulotki: 16.10.2018

Midiana jest zastrzezonym znakiem towarowym RICHTER GEDEON NYRT.
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