B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zoely 2,5 mg/1,5 mg tabletki powlekane
nomegestrolu octan/estradiol

Wazne informacje dotyczgce ztozonych Srodkéw antykoncepcyjnych:

Jesli sg stosowane prawidlowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepciji.

Przyjmowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych wigze si¢ z nieznacznym
zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi (zakrzepicy) w naczyniach zylnych

i tetniczych, zwtaszcza w pierwszym roku lub po wznowieniu ich stosowania po przerwie
trwajacej dtuzej niz 4 tygodnie.

Nalezy zachowac¢ czujnosc i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystapity objawy powstania zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

U wd P

1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zoely

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Zoely i w jakim celu si¢ go stosuje

Zoely to tabletka antykoncepcyjna, stosowana w celu zapobiegania zajSciu w cigze.

Wszystkie 24 biate tabletki powlekane zawieraja niewielka ilo§¢ dwoch roznych hormonow
zenskich: octan nomegestrolu (progestagen) i estradiol (naturalny estrogen).

4 76Mte tabletki powlekane nie zawierajg hormondw; sg to tabletki placebo.

Tabletki antykoncepcyjne zawierajace dwa rozne hormony, takie jak lek Zoely, nazywane sg
tabletkami ztozonymi”.

Potaczenie octanu nomegestrolu (progestagenu zawartego w leku Zoely) i estradiolu (estrogenu
zawartego w leku Zoely) ma dziatanie zapobiegajace owulacji (uwolnieniu komorki jajowej

z jajnika) i zmniejszajace prawdopodobienstwo zaptodnienia uwolnionej komorki jajowej

i zaj$cia w ciazg.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zoely

Uwagi ogdlne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zoely nalezy przeczyta¢ informacje dotyczace zakrzepow
krwi (zakrzepicy) podane w punkcie 2. Szczegolnie istotne jest zapoznanie si¢ z objawami
zwigzanymi z obecnos$cig zakrzepow krwi — patrz punkt 2 ,, Zakrzepy krwi”.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zoely lekarz zada pytania o stan zdrowia pacjentki i jej bliskich
krewnych w przesztosci w celu udzielenia indywidualnej porady dotyczacej leczenia. Lekarz zmierzy
tez ci$nienie krwi, a w zalezno$ci od indywidualnej sytuacji moze takze przeprowadzi¢ inne badania.

W niniejszej ulotce przedstawiono okolicznosci, w ktorych konieczne jest przerwanie przyjmowania
tabletek lub w ktérych tabletki moga nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony antykoncepcyjnej. W
takich przypadkach nie nalezy odbywac stosunkow ptciowych lub stosowaé dodatkowe,
niehormonalne metody antykoncepcyjne, tj. prezerwatywa lub inne mechaniczne metody
antykoncepcyjne. Nie nalezy stosowa¢ metody kalendarzowej ani metody pomiaru temperatury.
Metody te moga nie chroni¢ przed zajsciem w cigze, poniewaz tabletki antykoncepcyjne powoduja
zaburzenia zmian temperatury i $luzu szyjki macicy, ktore wystepuja w czasie cyklu miesigczkowego.

Podobnie jak inne hormonalne leki antykoncepcyjne, lek Zoely nie zapobiega przed zakazeniem
ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) (ktéry moze powodowa¢ zespol nabytego
niedoboru odpornosci, AIDS) oraz innymi chorobami przenoszonymi drogg plciows.

Kiedy nie stosowac¢ leku Zoely

Leku Zoely nie nalezy stosowa¢ u 0séb, ktérych dotyczy ktorykolwiek z wymienionych nizej standw.
W przypadku wystepowania ktoregokolwiek z ponizszych czynnikdw nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz przedstawi inne mozliwe sposoby zapobiegania cigzy, ktore moga by¢ bardziej
odpowiednie dla danej osoby.

. jesli u pacjentki wystepuja (lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowaty) zakrzepy krwi
w naczyniach krwionosnych konczyn dolnych (zakrzepica zyt gltebokich), ptuc (zatorowo$é
ptucna) lub w innych narzadach;

. jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi — na przyktad niedobOr
biatka C, niedobor biatka S, niedobdr antytrombiny III, obecnos¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

o jesli u pacjentki konieczne jest przeprowadzenie operacji lub jesli byta unieruchomiona przez
dtuzszy czas (patrz punkt ,,Zakrzepy krwi’”);

. jesli u pacjentki kiedykolwiek wystapit zawat serca lub udar;

. jesli u pacjentki kiedykolwiek w przesztosci wystgpowata dusznica bolesna (stan zwigzany z
obecnoscia silnego bolu w Klatce piersiowej, ktory moze by¢ pierwszym objawem niedroznos$ci
naczyn krwionos$nych przebiegajacych wokot serca, zwanej zawatem serca) lub przemijajacy
napad niedokrwienia mozgu (TIA, ang. transient ischaemic attack) w postaci krotkotrwatych
objawow udaru mézgu;

. jesli u pacjentki wystepuje jakakolwiek z wymienionych nizej chordb, ktéra moze powodowaé
wzrost ryzyka powstawania zakrzepu krwi w tetnicach:

- cigzka posta¢ cukrzycy z uszkodzeniem naczyn krwionosnych;

- bardzo wysokie ci$nienie tetnicze;

- bardzo duze stezenia niektorych thuszczow we krwi (cholesterolu lub triglicerydéw);
- choroba nazywana hiperhomocysteinemia;

. jesli u pacjentki kiedykolwiek wystgpowat rodzaj migreny zwany ,,migreng z aurg”;

. jesli u pacjentki kiedykolwiek wystepowato zapalenie trzustki zwigzane z wysokim stezeniem
thuszczow we krwi;

. jesli u pacjentki kiedykolwiek wystgpowata cigzka choroba watroby, a czynno$¢ watroby nie
powrdcita do wartosci prawidtowych;

. jesli u pacjentki kiedykolwiek wystepowata tagodna lub ztos$liwa choroba nowotworowa
watroby;
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. jesli u pacjentki kiedykolwiek wystepowat lub moze wystepowac rak piersi lub narzgddéw
ptciowych;

. jesli u pacjentki wystepuje oponiak lub kiedykolwiek wykryto oponiaka (zazwyczaj tagodny
guz warstwy tkanki migdzy mézgiem a czaszka).

o jesli u pacjentki wystepuja niewyjasnione krwawienia z pochwy;

. jesli pacjentka ma uczulenie na estradiol lub octan nomegestrolu lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych schorzen wystapia po raz pierwszy podczas stosowania leku Zoely
nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem. Podczas przerwy

w przyjmowaniu leku nalezy stosowac niechormonalne metody antykoncepcyjne. Patrz takze

punkt 2 powyzej ,,Uwagi ogolne”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Zoely nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosié sie do lekarza

o jesli pacjentka zauwazy objawy mogace oznaczaé obecno$¢ zakrzepu krwi w naczyniach
konczyny dolnej (to znaczy zakrzepicy zyt glebokich), w naczyniach ptucnych (to znaczy
zatorowoSci plucnej), wystapienie zawatu serca lub udaru mézgu (patrz punkt ,,Zakrzepy krwi”
ponizej).

Opis objawow zwigzanych z tymi cigzkimi dziataniami niepozadanymi znajduje si¢ w punkcie

zatytutowanym ,,Jak rozpoznaé zakrzep krwi”;

o w przypadku wystapienia jakichkolwiek zmian stanu zdrowia, w szczego6lnosci tych, ktore
wymieniono w niniejszej ulotce (patrz takze punkt 2 ,,Nie stosowaé leku Zoely”; nie nalezy
pomija¢ zmian stanu zdrowia czlonkoéw najblizszej rodziny);

o w przypadku wyczucia guzka w piersi;

o w przypadku wystgpienia objawdw obrzeku naczynioruchowego, takich jak obrzek twarzy,
jezyka i (lub) gardta, i (lub) trudno$ci w przetykaniu lub pokrzywki tgcznie z trudnoscia
w oddychaniu;

o w przypadku rozpoczecia stosowania innych lekow (patrz takze punkt 2 ,,Zoely a inne leki”).

o jesli pacjentka jest unieruchomiona lub oczekuje na zabieg chirurgiczny (nalezy poinformowac
lekarza z co najmniej 4-tygodniowym wyprzedzeniem);

o w przypadku nietypowego, silnego krwawienia z pochwy;

o jesli pacjentka pomineta jedng lub wiecej tabletek w pierwszym tygodniu stosowania leku
i odbyta stosunek ptciowy bez zabezpieczenia w ciagu ostatnich 7 dni (patrz takze punkt 3
,,Pominigcie zastosowania leku Zoely™);

o w przypadku ciezkiej biegunki lub wystapienia silnych wymiotow;

o w przypadku braku krwawien miesigczkowych, jesli pacjentka podejrzewa, ze moze by¢
W ciazy (nie nalezy zaczynac kolejnego blistra z lekiem, dopoki lekarz nie zaleci, patrz takze
punkt 3 ,,Brak jednego lub wiecej krwawien miesigczkowych”).

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z wymienionych nizej

stanéw chorobowych.

W przypadku wystgpienia lub pogorszenia si¢ tych stanow podczas stosowania leku Zoely, rowniez

nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, jesli:

. u pacjentki wystepuje dziedziczny i nabyty obrzek naczynioruchowy. Nalezy niezwtocznie
zwroci¢ sie do lekarza w przypadku wystagpienia objawow obrzeku naczynioruchowego, takich
jak opuchnigcie twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w przetykaniu czy pokrzywki,

W potaczeniu z trudnosciami w oddychaniu. Leki zawierajace estrogeny moga wywotywac lub
pogarsza¢ objawy obrzeku naczynioruchowego;

o u pacjentki wystepuje padaczka (patrz punkt 2 ,,Zoely a inne leki”);
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o u pacjentki wystepuje choroba watroby (np. zottaczka) lub choroba pecherzyka zoétciowego (np.
kamienie zotciowe);

o u pacjentki wystepuje cukrzyca;

o u pacjentki wystepuje depres;ja,;

o u pacjentki wystepuje choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekta
zapalna choroba jelit);
. u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (choroba zaburzajgca dziatanie

naturalnego uktadu odpornosciowego);

o u pacjentki wystepuje zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepliwosci krwi
powodujace niewydolnos¢ nerek);

o u pacjentki wystepuje niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba krwinek
czerwonych);

o pacjentka ma podwyzszone stezenie ttuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) lub jesli taki stan
wystepowat w jej rodzinie. Hipertriglicerydemia wiaze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka rozwoju
zapalenia trzustki;

o u pacjentki wystepuje zapalenie zyt przebiegajacych plytko pod skorg (zakrzepowe zapalenie
zyt powierzchownych);

. u pacjentki wystepuja zylaki;

o u pacjentki wystepuje schorzenie, ktore wystgpito po raz pierwszy lub ulegto nasileniu podczas
ciazy lub wczesniejszego stosowania zenskich hormonow [np. utrata stuchu, porfiria (choroba
krwi), opryszczka ci¢zarnych (wysypka skérna z pecherzykami podczas cigzy), plasawica
Sydenhama (choroba uktadu nerwowego, w ktorej wystepuja nagle ruchy ciata)];

o u pacjentki kiedykolwiek wystepowata ostuda (zoéttawo-brgzowe plamy barwnikowe na skorze,
tzw. ,,plamy cigzowe", w szczeg6lnosci na twarzy). W takim przypadku nalezy unikac
nadmiernej ekspozycji na $wiatto stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe.

Nalezy réwniez powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

o u bliskiego cztonka rodziny wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat rak piersi;

o u pacjentki konieczne jest przeprowadzenie operacji lub jesli byta unieruchomiona przez
dtuzszy czas (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”);

o pacjentka niedawno urodzita dziecko, ryzyko powstania zakrzepow krwi jest podwyzszone.
Nalezy zapyta¢ lekarza, w jakim czasie po porodzie mozna zacza¢ przyjmowac lek Zoely.

ZAKRZEPY KRWI

U kobiet przyjmujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne, takie jak lek Zoely, ryzyko
wystagpienia zakrzepow Krwi jest wigksze niz u kobiet, ktore nie stosuja tego rodzaju antykoncepcji. W
rzadkich przypadkach zakrzep moze zablokowac naczynie krwionosne i spowodowac cigzkie
zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac

o W naczyniach zylnych (zjawisko to nazywa si¢ ,,zakrzepica zylng”, ,,zZylna chorobg zakrzepowo-
zatorowg” lub w skrécie ZChZZ)

o w naczyniach tetniczych (zjawisko to nazywa si¢ ,,zakrzepicg tetniczg”, ,tetnicza chorobg
zakrzepowo-zatorowa” lub w skrocie TChZZ).

Nie zawsze mozliwy jest catkowity powrdt do zdrowia po wystapieniu zakrzepicy. W rzadkich

przypadkach moga pojawic si¢ cigzkie i trwale nastepstwa, a bardzo rzadko moze nastapi¢ §mieré

pacjentki.

36



Nalezy pamietaé, ze calkowite ryzyko wystapienia niebezpiecznej zakrzepicy w zwiagzku ze

stosowaniem leku Zoely jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC ZAKRZEP KRWI

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z wymienionych nizej objawow nalezy natychmiast zglosic¢

si¢ do lekarza.

Czy pacjentka doswiadcza ktorego$ z tych objawow?

Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e obrzek jednej konczyny dolnej albo obrzgk umiejscowiony wzdtuz
przebiegu zyly w nodze lub stopie, zwlaszcza gdy towarzyszy mu:
e bdl lub tkliwos$¢ konczyny dolnej, ktére moga by¢ odczuwane
wylacznie w pozycji stojacej lub podczas chodzenia;
o zwigkszenie temperatury chorej konczyny;
e zmiana zabarwienia skory konczyny, np. zbledniecie,
zaczerwienienie lub zasinienie.

Zakrzepica zyt
glebokich

e nagla dusznos$¢ lub zwigkszenie czestosci oddechow o niewyjasnionej
przyczynie;

e nagle pojawienie si¢ kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktoremu moze
towarzyszy¢ odpluwanie krwi;

e ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze sie nasila¢ podczas
glebokich wdechow;

e silne zamroczenie lub zawroty glowy;

e nagle lub nieregularne bicie serca;

e silny bl brzucha.

W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, poniewaz niektore z tych
objawow, takie jak kaszel lub dusznos$¢, mozna pomyli¢ z mniej
powaznymi schorzeniami, na przyktad z zakazeniem drég oddechowych
(np. z przezigbieniem).

Zatorowo$¢ ptucna

Objawy wystepujace najczeséciej w jednym oku:

e nagta utrata wzroku lub;

e ostabienie ostro$ci widzenia bez dolegliwosci bolowych, ktore
Z czasem moze si¢ nasili¢ prowadzac do utraty wzroku.

Zakrzep zyly siatkowki
(obecnos¢ zakrzepu
w naczyniach oka)

e bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, ucisku lub
przytlaczajacego cigzaru,

e uczucie $ciskania albo petnosci w klatce piersiowej, konczynie gornej
lub ponizej mostka;

e uczucie pelnosci w jamie brzusznej, uczucie dtawienia lub
niestrawnosc;

e bol w gornej czgsci ciata promieniujacy do plecow, zuchwy, gardta,
ramienia i zotadka;

e poty, nudnosci, wymioty lub zawroty glowy;

e skrajne oslabienie, niepokdj albo dusznos¢;

e nagle lub nieregularne bicie serca.

Zawat serca

e nagle ostabienie lub zdr¢twienie migs$ni twarzy, ramienia albo
konczyny dolnej, zwlaszcza po jednej stronie ciata;
e nagte pojawienie si¢ dezorientacji, problemow z moéwieniem lub

Udar mézgu
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Czy pacjentka do$wiadcza ktorego$ z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

rozumieniem mowy;

e nagle pojawienie si¢ zaburzen widzenia w jednym lub obydwu oczach;

e nagte wystgpienie problemow z chodzeniem, zawrotow glowy, utrata

rownowagi lub koordynaciji;

e nagly, silny lub dlugotrwaly bol gtowy o nieznanej przyczynie;

e Uutrata przytomnosci lub omdlenie bez drgawek lub z towarzyszacymi

drgawkami.

Czasami objawy udaru moézgu moga by¢ krotkotrwale 1 prawie

natychmiast catkowicie ustapi¢. Mimo wszystko nalezy jednak szybko

zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz moze istnie¢ ryzyko wystgpienia

kolejnego udaru.

e obrzek i lekkie zasinienie konczyny; Zablokowanie przez

e silny bél brzucha (ostry brzuch). zakrzepy innych naczyn
krwiono$nych

ZAKRZEPY KRWI W NACZYNIACH ZYLNYCH

Jakie konsekwencje moze mie¢ powstanie zakrzepu w zyle?

o Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych wigze si¢ ze zwigkszeniem
ryzyka powstania zakrzepow krwi w naczyniach zylnych (zakrzepica zylna). Te dziatania
niepozadane sg jednak rzadkie. Najczesciej wystepuja w pierwszym roku stosowania ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

o Powstanie zakrzepu krwi w zyle nogi lub stopy moze prowadzi¢ do rozwoju zakrzepicy zyt
glebokich.
o Przemieszczenie sie¢ zakrzepu z naczyn konczyny dolnej do naczyn ptucnych moze prowadzic¢

do wystgpienia zatorowosci ptucnej.
o W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze powsta¢ w naczyniach zylnych zaopatrujacych
inny narzad, na przyktad oko (zakrzep zyt siatkowki).

Kiedy ryzyko powstania zakrzepéw krwi w naczyniach zylnych jest najwieksze?

Ryzyko powstania zakrzepow zylnych jest najwicksze w pierwszym roku stosowania ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepeyijnych, jesli przyjmowane sg po raz pierwszy. Ryzyko to moze
rowniez by¢ zwickszone w przypadku wznowienia przyjmowania ztozonych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych (tych samych lub innych) po przerwie trwajacej co najmniej 4 tygodnie.

Po uptywie pierwszego roku ryzyko zmniejsza sig, ale zawsze jest nieco wyzsze niz u osob, ktore
w ogdle nie stosuja ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych.

Po zaprzestaniu przyjmowania leku Zoely ryzyko zakrzepicy powraca do normy w ciggu kilku
tygodni.

Jakie jest ryzyko powstania zakrzep6ow krwi?
Ryzyko to zalezy od indywidualnego ryzyka rozwoju zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i od
rodzaju przyjmowanych przez pacjentke ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepow w naczyniach konczyny dolnej lub ptuc (zakrzepica zyt

glebokich lub zatorowos$¢ ptucna) zwigzane z przyjmowaniem leku Zoely jest niewielkie.

o Rocznie notuje sie okoto 2 przypadki zakrzepicy na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg zadnych
zlozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych ani nie sa w ciazy.
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o Rocznie notuje si¢ 5-7 przypadkow zakrzepicy na 10 000 kobiet przyjmujacych ztozone
hormonalne srodki antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat.

o Ryzyko rozwoju zakrzepicy zwiazane ze stosowaniem leku Zoely jest porownywalne do ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
zawierajacych lewonorgestrel.

. Ryzyko powstania zakrzepow krwi bedzie rézne w zaleznos$ci od osobistej historii medycznej
(patrz ,,Czynniki powodujace zwickszenie ryzyka powstania zakrzepow krwi” ponizej).

Przypadajace na rok ryzyko
rozwoju zakrzepicy

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych tabletek hormonalnych ani Okoto 2 przypadki na 10 000
nie sg w ciazy kobiet

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki antykoncepcyjne Okoto 5-7 przypadkow na
zawierajace lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat 10 000 kobiet

Kobiety stosujace lek Zoely
Mniej wigcej taki sam jak w
przypadku innych ztozonych
hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych, w tym
srodkow antykoncepcyjnych
zawierajacych lewonorgestrel

Czynniki powodujace zwiekszenie ryzyka powstania zakrzep6w krwi w naczyniach zylnych

Ryzyko powstania zakrzepow zwigzane z przyjmowaniem leku Zoely jest niewielkie, ale pewne

okolicznosci powoduja zwickszenie tego ryzyka. Ryzyko jest podwyzszone:

o jesli pacjentka ma znaczng nadwage (wskaznik masy ciata [BMI] przekraczajacy 30 kg/m?);

o jesli zakrzepy wystepowaly w naczyniach konczyn dolnych, ptuc lub innych narzadow
u bliskiego cztonka rodziny pacjentki w mtodym wieku (np. w wieku okoto 50 lat lub
weczesniej). W takim przypadku istnieje podejrzenie dziedzicznych zaburzen krzepnigcia krwi;

o jesli pacjentka wymaga operacji, byta unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu urazu lub
choroby albo opatrunku gipsowego na konczynie dolnej. Moze by¢ konieczne przerwanie
stosowania leku Zoely kilka tygodni przed operacja lub w okresie ograniczenia mozliwosci
poruszania si¢. Jezeli trzeba odstawi¢ lek Zoely nalezy zapyta¢ lekarza kiedy bedzie mozna
ponownie zacza¢ go przyjmowac;

o z wiekiem (zwtaszcza powyzej 35 lat);

o jesli pacjentka przed kilkoma tygodniami urodzita dziecko.

Ryzyko powstania zakrzepow jest tym wigksze, im wigcej sprzyjajacych czynnikdw stwierdza si¢

u pacjentki.

Podroz samolotem (trwajaca dtuzej niz 4 godziny) moze wigzaé si¢ z tymczasowym zwigkszeniem
ryzyka powstania zakrzepow krwi, zwtaszcza w przypadku jednoczesnego wystepowania niektorych
innych sposrod wymienionych czynnikow.

Istotne jest poinformowanie lekarza o wystgpowaniu ktoregokolwiek z wymienionych czynnikow,
nawet gdy istnieja jakiekolwiek watpliwosci. Lekarz moze podjac¢ decyzj¢ 0 zaprzestaniu
przyjmowania leku Zoely.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, gdy w czasie stosowania leku Zoely zmienig si¢ okoliczno$ci zwigzane
Z opisanymi wyzej czynnikami, na przyktad u bliskiego cztonka rodziny wystapi zakrzepica lub
znaczgco zwigkszy si¢ masa ciata pacjentki.

ZAKRZEPY KRWI W NACZYNIACH TETNICZYCH

Jakie konsekwencje moze mie¢ powstanie zakrzepu w tetnicy?
Podobnie jak zakrzep zylny, zakrzep w te¢tnicy moze prowadzi¢ do powaznych zaburzen. Na przyktad
moze doprowadzi¢ do zawatu serca lub spowodowaé udar mozgu.
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Czynniki powodujace zwi¢kszenie ryzyka powstania zakrzepow krwi w naczyniach tetniczych
Nalezy zaznaczy¢, ze ryzyko wystgpienia zawatu serca lub udaru mézgu w zwigzku ze stosowaniem
leku Zoely jest bardzo mate, ale moze si¢ zwigkszy¢:

o wraz z wiekiem (zwlaszcza powyzej 35 lat);

o jesli pacjentka pali papierosy. Zaleca si¢ zaprzestanie palenia w czasie przyjmowania
ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, takich jak Zoely. Kobietom w wieku
powyzej 35 lat, ktore nie moga zrezygnowac z palenia, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innej
metody antykoncepcji;

o jesli pacjentka ma nadwagge;

o jesli pacjentka ma wysokie cisnienie krwi;

o jesli u bliskiego cztonka rodziny rozpoznano zawat serca lub udar mézgu w mtodym wieku
(przed ukonczeniem 50. roku zycia). W takim przypadku ryzyko wystapienia zawatu serca lub
udaru mézgu u pacjentki rowniez jest zwigkszone;

o jesli u pacjentki lub bliskiego cztonka jej rodziny stwierdza si¢ wysoki poziom thuszczow we
krwi (cholesterolu lub triglicerydéw);

o jesli u pacjentki wystepuje migrena, a szczegélnie migrena z aurg;

o jesli u pacjentki wystepuja dolegliwosci ze strony serca (wada zastawki serca, zaburzenia rytmu
serca, takie jak migotanie przedsionkow);

o jesli pacjentka ma cukrzycg.

Jesli u danej osoby wystepuje wiecej niz jeden z wymienionych czynnikow lub jesli ktorykolwiek

z nich jest szczegolnie nasilony, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze wigksze.
Nalezy powiadomi¢ lekarza, gdy w czasie stosowania leku Zoely zmienig si¢ okoliczno$ci zwigzane
z opisanymi wyzej czynnikami, na przyktad pacjentka zacznie palié, u bliskiego cztonka rodziny
wystapi zakrzepica z nieznanych przyczyn lub znacznie zwiekszy si¢ masa ciala pacjentki.

Nowotwor

Obserwowano nieznacznie cz¢stsze wystepowanie raka piersi u kobiet przyjmujacych ztozone srodki
antykoncepcyjne, ale nie stwierdzono, czy byto to spowodowane stosowaniem tabletek ztozonych.
Mozliwe jest, ze nowotwory sg stwierdzane czgsciej u kobiet stosujacych tabletki ztozone, poniewaz
s one czeSciej poddawane badaniom lekarskim piersi. Po przerwaniu stosowania tabletki ztozonej
zwigkszone ryzyko stopniowo maleje.

Istotne jest, aby czgsto badaé piersi oraz zgtaszac si¢ do lekarza w przypadku wyczucia jakichkolwiek
guzkow. Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli u osoby blisko spokrewnionej wystepuje lub
kiedykolwiek wystepowat rak piersi (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

W rzadkich przypadkach, u kobiet ktore przyjmowaty tabletki antykoncepcyjne, wystepowaty tagodne
(nieztosliwe) nowotwory watroby, a w jeszcze rzadszych przypadkach ztosliwe howotwory watroby.
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia nietypowego i silnego bolu brzucha.

Rak szyjki macicy jest wywotywany przez zakazenie wirusem ludzkiego brodawczaka (HPV).
Opisywano czestsze wystgpowanie raka szyjki macicy u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne
przez wigcej niz 5 lat. Nie wiadomo, czy wynika to ze stosowania hormonalnych lekow
antykoncepcyjnych czy innych czynnikow takich jak rozne zachowania seksualne.

Oponiaki
Stosowanie octanu nomegestrolu zostato powigzane z rozwojem zazwyczaj fagodnego guza warstwy

tkanki migdzy mozgiem a czaszka (oponiak). Ryzyko to zwigksza si¢ zwlaszcza podczas dtuzszego
stosowania duzych dawek (kilka lat). Jesli u pacjentki zostanie rozpoznany oponiak, lekarz przerwie
leczenie lekiem Zoely (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Zoely”). Jesli pacjentka zauwazy
jakiekolwiek objawy, takie jak zmiany w widzeniu (np. widzenie podwdjne lub niewyrazne), utrata
stuchu lub dzwonienie w uszach, utrata wechu, bole glowy, ktdry nasilaja si¢ z czasem, utrata pamigci,
drgawki, ostabienie rak lub ndg, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.
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Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Zoely, zgtaszaty depresje
lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych. Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
sie z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

Wyniki badan laboratoryjnych
Pacjentki skierowane na badania krwi lub moczu powinny poinformowac lekarza o stosowaniu leku
Zoely, poniewaz moze on wptywa¢ na wyniki niektorych badan.

Dzieci i mlodziez
Brak dostepnych danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania u mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Zoely a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nalezy rowniez

poinformowac inne osoby nalezace do fachowego personelu medycznego przepisujace lub wydajace
inny lek o przyjmowaniu leku Zoely.

o Niektore leki moga zmniejszaé skuteczno$¢ antykoncepcyjng leku Zoely lub moga powodowac
nieoczekiwane krwawienia. Sg to leki stosowane w leczeniu:

— padaczki (np. primidon, fenytoina, fenobarbital, karbamazepina, okskarbazepina,
topiramat, felbamat);

- gruzlicy (np. ryfampicyna);

- zakazenia wirusem HIV (np. ryfabutyna, rytonawir, efawirenz);

- zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) (np. inhibitory proteazy);

- innych chorob zakaznych (np. gryzeofulwina);

- wysokiego cisnienia tetniczego krwi w naczyniach krwionosnych ptuc, zwanego
nadci$nieniem plucnym (bozentan).

o Preparaty ziolowe zawierajace wyciag z dziurawca (Hypericum perforatum) moga rowniez
powodowac nieskutecznos¢ leku Zoely. Przed rozpoczeciem stosowania preparatow ziotowych
zawierajacych wyciag z dziurawca, podczas stosowania leku Zoely, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

o Jesli pacjentka przyjmuje leki lub leki ziotlowe, ktore mogg zmniejszac skutecznos¢ leku Zoely,
nalezy stosowa¢ takze antykoncepcje mechaniczng. Poniewaz wptyw innego leku na Zoely
moze utrzymywac¢ si¢ do 28 dni po przerwaniu stosowania leku, konieczne jest stosowanie
w tym czasie dodatkowej antykoncepcji mechanicznej.

o Niektore leki moga zwigkszaé stgzenia substancji czynnych leku Zoely we krwi. Nie zmniejsza
to skutecznosci tabletki, ale nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekow
przeciwgrzybiczych zawierajacych ketokonazol.

o Lek Zoely moze réwniez wptywac na dziatanie innych lekow, takich jak lek
przeciwpadaczkowy — lamotrygina.

o Schemat leczenia skojarzonego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) za pomoca
ombitaswiru/parytaprewiru/rytonawiru z dazabuwirem lub bez dazabuwiru oraz schemat
leczenia za pomoca glekaprewiru/pibrentaswiru moze powodowac zwigkszenie parametrow
czynno$ci watroby W badaniach laboratoryjnych krwi (zwiekszona aktywno$¢ enzymu
watrobowego AIAT) u kobiet stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
zawierajace etynyloestradiol. Lek Zoely zawiera estradiol zamiast etynyloestradiolu. Nie
wiadomo, czy zwigkszona aktywnos¢ enzymu watrobowego AIAT moze wystapi¢ podczas
stosowania leku Zoely jednoczes$nie z tego rodzaju schematem leczenia skojarzonego przeciwko
wirusowi HCV. Lekarz udzieli pacjentce stosownych wskazdwek.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Zoely nie moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy lub ktore mogg by¢ w cigzy. W przypadku
zajécia w cigzg podczas stosowania leku Zoely nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Zoely
i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.
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Jesli konieczne jest przerwanie stosowania leku Zoely z powodu zajscia w cigze, patrz
punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku Zoely™.

Lek Zoely nie jest zalecany podczas karmienia piersig. Przed rozpoczeciem stosowania tabletek
podczas karmienia piersig nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sig¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn
Lek Zoely nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Zoely zawiera laktoze
Jesli pacjentka zostata poinformowana przez lekarza o nietolerancji niektorych cukrow, nalezy
skonsultowa¢ sie z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

3. Jak stosowaé lek Zoely

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy i w jaki sposdb nalezy przyjmowa¢ tabletki

Blister z lekiem Zoely zawiera 28 tabletek powlekanych: 24 biate tabletki zawierajace substancje
czynne (tabletki 1-24) oraz 4 zo6tte tabletki bez substancji czynnych (tabletki 25-28).

Rozpoczgcie stosowania nowego blistra z lekiem Zoely nalezy rozpoczyna¢ od bialej tabletki
zawierajgcej substancje czynne w gornym lewym rogu (numer 1) (patrz ,,Start”). Sposrdd 7 naklejek
z szarej kolumny, nalezy wybra¢ jedng naklejke z odpowiednim dniem, od ktoérego rozpoczyna si¢
stosowanie leku. Na przyktad, w przypadku rozpoczynania stosowania leku w $rode nalezy
zastosowaé naklejke z napisem ,,SR”. Naklejke nalezy naklei¢ na blistrze, tuz powyzej rowka

z biatymi tabletkami zawierajacymi substancje czynne w miejscu oznaczonym ,, Tutaj umie$¢ naklejke
z dniem tygodnia”. Utlatwia to sprawdzenie, czy w danym dniu zostata przyjeta tabletka.

Kazdego dnia nalezy przyjmowac jedna tabletke o tej samej porze, popijajac woda w razie potrzeby.
Tabletki nalezy przyjmowa¢ zgodnie z kierunkiem wskazywanym przez strzatke na blistrze, tak, aby
najpierw wykorzysta¢ biate tabletki zawierajace substancje czynne, a nastepnie zotte tabletki placebo.
Krwawienie rozpocznie si¢ podczas 4-dniowego okresu stosowania zottych tabletek placebo (tzw.
krwawienie z odstawienia). Krwawienie na ogét rozpoczyna sie w ciagu 2-3 dni po zastosowaniu
ostatniej biatej tabletki zawierajacej substancje czynne i moze trwac az do rozpoczgcia kolejnego
blistra.

Nalezy rozpoczaé¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra natychmiast po przyjeciu ostatniej zottej
tabletki placebo, nawet jesli krwawienie nie ustapito. Oznacza to, ze nowy blister pacjentka bedzie
rozpoczyna¢ tego samego dnia tygodnia oraz, ze krwawienie miesigczkowe bedzie wystepowato

W przyblizeniu w te same dni kazdego miesigca.

U niektorych pacjentek krwawienie miesigczkowe moze nie wystgpi¢ kazdego miesigca podczas
stosowania zoltych tabletek placebo. W przypadku codziennego stosowania leku Zoely zgodnie

Z powyzszymi zaleceniami jest mato prawdopodobne, aby pacjentka zaszta w ciazg (patrz

punkt 3 ,,Brak jednego krwawienia lub wiecej krwawien miesigczkowych”).

Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Zoely

Jesli pacjentka nie stosowata antykoncepcji hormonalnej w poprzednim miesigcu

Przyjmowanie leku Zoely nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu miesigczkowego

(tzn. w pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego). Jesli pacjentka rozpoczela stosowanie leku
Zoely w pierwszym dniu cyklu miesigczkowego, ochrona antykoncepcyjna dziata natychmiast. Nie
jest konieczne stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych.
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Przejscie z innego zlozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego (tabletka ztozona, pierécien
dopochwowy lub plaster przezskorny)

Zaleca si¢ rozpoczecie przyjmowania leku Zoely w nastgpnym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki
zawierajacej substancje czynne poprzedniego leku antykoncepcyjnego (oznacza to brak przerwy w
przyjmowaniu tabletek). Jesli obecnie przyjmowany lek antykoncepcyjny zawiera tabletki bez
substancji czynnej (placebo), mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Zoely w nastepnym dniu po
przyjgciu ostatniej tabletki zawierajacej substancje czynne (w razie watpliwosci nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceutg). Przyjmowanie tabletek Zoely mozna rozpocza¢ pdzniej, jednak nigdy
nie pozniej niz w nastepnym dniu po okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek obecnie
przyjmowanego leku antykoncepcyjnego (lub w nastepnym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki
placebo obecnie przyjmowanego leku antykoncepcyjnego). W przypadku kobiet stosujacych
wczesniej pierscien dopochwowy lub plaster przezskdrny, nalezy rozpoczaé przyjmowanie leku Zoely
w dniu usunigcia pierscienia lub plastra. Mozna rowniez rozpocza¢ przyjmowanie tabletek pozniej,
jednak nie p6zniej niz termin ponownego zatozenia pierscienia lub plastra.

W przypadku przestrzegania powyzszych zalecen nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody
antykoncepcyjnej. W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych ochrony antykoncepcyjnej nalezy
zwroci¢ sie do lekarza.

Gdy w poprzednim cyklu stosowano srodki antykoncepcyjne zawierajace wytacznie progestagen
(minitabletka)

Pacjentka stosujaca $rodki antykoncepcyjne zawierajace wytacznie progestagen moze przejsc na
stosowanie leku Zoely w dowolnym dniu cyklu, rozpoczynajac przyjmowanie leku nastgpnego dnia.
Jednak konieczne jest stosowanie rowniez antykoncepcji mechanicznej (np. prezerwatywy) przez
pierwsze 7 dni przyjmowania leku Zoely.

Przejscie z produktu zawierajacego wytacznie progestagen (iniekcja, implant) lub
wewnatrzmaciczneg0 systemu hormonalnego (1US, ang. Intra Uterine System)

Przyjmowanie leku Zoely mozna rozpocza¢ w dniu planowanego kolejnego wstrzyknigcia, w dniu
usuni¢cia implantu lub IUS. W przypadku odbywania stosunkow plciowych konieczne jest stosowanie
réwniez antykoncepcji mechanicznej przez pierwsze 7 dni przyjmowania leku Zoely.

Po porodzie
Przyjmowanie leku Zoely nalezy rozpocza¢ pomiedzy 21. i 28. dniem po porodzie. W przypadku

rozpoczecia przyjmowania leku pdzniej niz po 28 dniach nalezy rowniez stosowac antykoncepcje
mechaniczng (np. prezerwatywe) przez pierwsze 7 dni przyjmowania leku Zoely. Gdyby jednak przed
rozpoczgciem stosowania leku Zoely doszto do stosunku piciowego, nalezy najpierw sprawdzic, czy
pacjentka nie jest w cigzy, lub nalezy poczeka¢ do pierwszego krwawienia miesigczkowego. W
przypadku karmienia piersig i zamiaru rozpoczg¢cia stosowania leku Zoely po porodzie, patrz punkt 2
,,Ci3za i karmienie piersia”.

W przypadku watpliwosci dotyczacych rozpoczecia stosowania leku nalezy skonsultowacé sie

z lekarzem lub farmaceuts.

Po poronieniu lub aborcji
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zoely

Brak doniesien o szkodliwym dziataniu po przyjeciu wiekszej niz zalecana dawki leku Zoely.

W przypadku zastosowania Kilku tabletek jednoczesnie moga wystgpi¢ mdtosci (nudnosci), wymioty
lub krwawienie z pochwy. W przypadku przyjecia zbyt duzej liczby tabletek leku Zoely Iub jesli
pacjentka zauwazy, ze dziecko przyjeto tabletki, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominig¢cie zastosowania leku Zoely

Ponizsze zalecenia dotycza wylgcznie pominigcia zastosowania bialej tabletki zawierajacej
substancje czynne:
o jezeli od czasu planowego przyjecia tabletki uptyneto mniej niz 24 godziny, ochrona
antykoncepcyjna nie ulega zmniejszeniu. Nalezy mozliwie jak najszybciej zazy¢ tabletke,
a nastgpnie kontynuowac stosowanie tabletek o zwyktej porze.
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o jezeli od czasu planowego przyjecia tabletki uptyngto 24 godziny lub wiecej, ochrona
antykoncepcyjna moze ulec zmniejszeniu. Im wigcej tabletek pominigto, tym wigksze jest
ryzyko zajscia w Cigze. Szczegolnie duze ryzyko zajscia w cigze wystepuje w przypadku
pominigcia bialej tabletki zawierajacej substancje czynne na poczatku lub na koncu blistra
Z tabletkami. Nalezy zatem postepowac zgodnie z ponizszymi wskazowkami.

Dzien 1-7 stosowania bialych tabletek zawierajqcych substancje czynne (patrz rysunek i sSchemat)
Nalezy mozliwie jak najszybciej przyja¢ pominigta biatg tabletke zawierajacg substancje czynne,
nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesénie, i kontynuowac przyjmowanie kolejnych
o zwyklej porze. Jednakze konieczne jest stosowanie mechanicznej metody antykoncepcji (np.
prezerwatywy) jako dodatkowego zabezpieczenia przez kolejnych 7 dni prawidlowego przyjmowania
tabletek.

Jesli pacjentka odbyla stosunek ptciowy w tygodniu przed pominigciem zastosowania tabletek, istnieje
prawdopodobienstwo zajscia lub bycia w cigzy. W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Drzien 8-17 stosowania bialych tabletek zawierajgcych substancje czynne (patrz rysunek i Schemat)
Nalezy jak najszybciej przyja¢ ostatnig pominie¢tg tabletke (nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczes$nie) i przyjmowac kolejne o zwyklej porze. Jesli tabletki byly przyjmowane
prawidtowo przez 7 dni poprzedzajacych pominieta tabletke, ochrona przed zajsciem w ciazg nie ulega
zmniejszeniu, zatem nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcyjnej. Jesli jednak
pominigto wigcej niz 1 tabletke, nalezy stosowaé¢ dodatkowo metode mechaniczng, np. prezerwatywe
przez kolejnych 7 dni prawidtowego przyjmowania tabletek.

Drzien 18-24 stosowania bialych tabletek zawierajgcych substancje czynne (patrz rysunek i schemat)
Istnieje szczegodlnie duze ryzyko zajscia w cigze w przypadku pominigcia stosowania biatych tabletek
zawierajacych substancje czynne na krotki okres przed rozpoczgciem okresu przyjmowania zottych
tabletek placebo. Jednak odpowiednio dostosowujgc schemat przyjmowania tabletek, mozna zapobiec
zmniejszeniu skutecznosci antykoncepcyjne;j.

Mozna skorzysta¢ z jednej z opisanych ponizej dwoch opcji. Nie trzeba stosowa¢ dodatkowej metody
antykoncepciji, jesli tabletki przyjmowane byty prawidtowo przez 7 dni poprzedzajacych pominietg
tabletke. W przeciwnym wypadku, nalezy skorzysta¢ z pierwszej opcji i stosowa¢ dodatkowo
mechaniczng metode antykoncepcji (np. prezerwatywe) jako dodatkowa metode antykoncepcji przez
kolejnych 7 dni prawidtowego przyjmowania tabletek.

Opcja 1: Nalezy mozliwie jak najszybciej przyjac ostatnig pominigta biatg tabletke zawierajaca
substancje czynne, nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie, i kontynuowac
przyjmowanie kolejnych tabletek o zwyktej porze. Nastepnego dnia po zazyciu ostatniej biatej tabletki
zawierajgcej substancje czynne z opakowania nalezy przyja¢ pierwsza z kolejnego opakowania, tzn.
nalezy pominaé przyjmowanie zéltych tabletek placebo. Do czasu wykorzystania z6ttych tabletek

z drugiego opakowania moze nie wystgpi¢ krwawienie tylko niewielkie krwawienie lub krwawienie
podobne do miesigczkowego podczas przyjmowania biatych tabletek zawierajacych substancje
czynne.

Opcja 2: Nalezy przesta¢ przyjmowac biate tabletki zawierajace substancje czynne i rozpoczac
przyjmowanie zottych tabletek placebo przez maksymalnie 3 dni tak, aby catkowita liczba tabletek
placebo oraz pominigtych biatych tabletek zawierajacych substancje czynne wyniosta nie wigcej niz 4.
Po zakonczeniu okresu przyjmowania zottych tabletek placebo nalezy rozpocza¢ kolejny blister.

Jesli kobieta nie jest pewna co do liczby pominigtych biatych tabletek zawierajacych substancije
czynne, powinna skorzysta¢ z pierwszej opcji, przez kolejne 7 dni stosowac antykoncepcje
mechaniczng, np. prezerwatywe, jako dodatkowa metode antykoncepcyjng i skontaktowac sie z
lekarzem (poniewaz mozliwe jest, ze pacjentka nie jest chroniona przed zajsciem w cigze).
Pominigcie przyjecia biatej tabletki zawierajgcej substancje czynne oraz brak spodziewanego
krwawienia miesigczkowego podczas przyjmowania zo6ttych tabletek placebo z tego samego blistra
Z tabletkami, moze $wiadczy¢, ze doszto do zaptodnienia. Przed rozpoczeciem stosowania tabletek
Z kolejnego blistra nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.
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Ponizsze zalecenia dotycza wylgcznie pominigcia zastosowania z6ttych tabletek placebo
Ostatnie 4 z6tte tabletki z czwartego rzedu to tabletki placebo, ktdre nie zawieraja substancji

czynnych. W przypadku pominigcia tych tabletek ochrona antykoncepcyjna leku Zoely nie ulega
zmniejszeniu. Pominigte tabletki placebo nalezy wyrzucic i rozpocza¢ przyjmowanie tabletek
z kolejnego blistra o zwyktej porze.

Rysunek

Schemat: jezeli od czasu planowego przyjecia biatych tabletek zawierajacych substancje czynne
uplyneto 24 godziny lub wiecej

Pominigto Duict
wigcej niz jedna IZ;ZH I Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
bialg tabletke - 7
Czy pacjentka odbyla
Dzien stosunek plciowy w tygodniu
1-7 poprzedzajacym pominigcie
przyjecia tabletki? Nie
* Nalezy przyja¢ pominigta tabletke
* Nalezy stosowac dodatkowa metode
antykoncepcyjna (prezerwatywa) przez kolejnych
L 7 dni
Pominigto tylko . L, . . .
jedna bialg Nalezy dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra
tabletke (od
czasu Driefi » Nalezy przyja¢ pominigta tabletke
planowego 8-17 * Nalezy dokonczyt przyjmowanie tabletek z blistra
przyjecia bialej
tabletki upltynelo
24 godziny lub * Nalezy przyja¢ pominigta tabletke
wigcej) * Nalezy dokonczy¢ przyjmowanie biatych tabletek
* Nalezy pominac przyjmowanie 4 zoltych tabletek
* Nalezy rozpoczaé¢ przyjmowanie tabletek
z nastgpnego blistra
Drzien ub
18-24
+ Nalezy przesta¢ przyjmowac biale tabletki
+ Nalezy przyjmowac z6la tabletke przez kolejne 3
dni
* Nalezy rozpoczac¢ przyjmowanie tabletek
z nastepnego blistra

Wymioty lub ciezka biegunka

W razie wymiotow w ciagu 3-4 godzin od przyjecia biatej tabletki zawierajacej substancje czynne lub
W razie cig¢zkiej biegunki istnieje ryzyko, ze wchlanianie substancji czynnych tabletek Zoely do
organizmu moze nie by¢ catkowite. Jest to sytuacja podobna do pomini¢cia bialej tabletki zawierajgce;j
substancje czynne. Po ustagpieniu wymiotow lub biegunki nalezy mozliwie najszybciej przyjac kolejna
bialg tabletke zawierajaca substancje czynne z zapasowego blistra. W miar¢ mozliwos$ci nalezy to
zrobi¢ W ciggu 24 godzin od zwyktej pory planowego przyjecia tabletki. Nastepng tabletke nalezy
przyjac o zwyklej porze. Jesli nie jest to mozliwe badz uptyngto 24 godziny lub wigcej, nalezy
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postapi¢ zgodnie z zaleceniami podanymi w cze$ci zatytutowanej ,,Pominigcie zastosowania leku
Zoely”. W razie cigzkiej biegunki nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zotte tabletki to tabletki placebo, ktore nie zawierajg substancji czynnych. Jesli wymioty lub ciezka
biegunka wystapig w ciagu 3-4 godzin po przyjeciu zottej tabletki placebo, ochrona antykoncepcyjna
leku Zoely nie zmienia sie¢.

Opoznianie krwawienia

Nawet jesli nie jest to zalecane, mozna op6zni¢ dzien wystapienia krwawienia poprzez
nieprzyjmowanie z6ttych tabletek placebo z czwartego rzedu blistra i przejscie od razu do nowego
blistra leku Zoely. Podczas przyjmowania tabletek z drugiego blistra moze wystapi¢ lekkie
krwawienie lub krwawienie podobne do miesigczkowego. Jesli pacjentka chce, aby dzien wystgpienia
krwawienia rozpoczat si¢ w trakcie przyjmowania tabletek z drugiego blistra, powinna przestac¢
przyjmowac biate tabletki z substancjami czynnymi i rozpocza¢ przyjmowanie z6ttych tabletek
placebo. Przyjmowanie tabletek z drugiego blistra nalezy zakonczy¢, przyjmujac 4 zotte tabletki
placebo, a nastepnie rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego (trzeciego) blistra. Jesli pacjentka
nie jest pewna co robié, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przesunigcie poczatku krwawienia miesiaczkowego

W przypadku prawidlowego przyjmowania tabletek, krwawienie miesigczkowe rozpocznie sig¢

w trakcie przyjmowania placebo. Aby zmieni¢ dzien wystgpienia krwawienia na inny dzien, mozna
skroci¢ okres przyjmowania tabletek placebo, tj. dni, w ktorych przyjmuje si¢ zotte tabletki, ale nigdy
nie wolno wydtuza¢ tej liczby (4 dni to maksymalny czas przyjmowania placebo).

Na przyktad, jesli pacjentka rozpoczyna przyjmowanie zottych tabletek placebo w pigtek i chee
zmieni¢ ten dzien na wtorek (3 dni wezesdniej), to musi rozpoczaé stosowanie nowego blistera 3 dni
wczesniej niz zazwyczaj. W przypadku skrocenia okresu przyjmowania zottych tabletek placebo,
krwawienie moze nie wystepowac. Moze jednak wystapi¢ niewielkie krwawienie lub krwawienie
podobne do miesigczkowego podczas przyjmowania biatych tabletek zawierajacych substancje czynne
z kolejnego blistra.

Jesli pacjentka nie jest pewna co robié, nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Nieoczekiwane krwawienie

W przypadku wszystkich ztozonych lekéw antykoncepcyjnych, pomiedzy krwawieniami
miesigczkowymi moze wystepowac nieregularne krwawienie z pochwy (plamienie lub krwawienie
migdzymiesigczkowe). Konieczne moze by¢ stosowanie ochrony higienicznej, ale tabletki nalezy
przyjmowac zgodnie z zaleceniami. Nieregularne krwawienia z pochwy na ogot ustepuja po okresie
adaptacji (na ogot po okoto 3 miesigcach). Jesli krwawienie nie ustepuje, nasila si¢ lub wystepuje
ponownie nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Brak jednego krwawienia lub wiecej krwawien miesigczkowych

Badania kliniczne leku Zoely wykazaly, ze czasami mozliwy jest brak regularnego krwawienia

miesigczkowego po dniu 24.

o W przypadku prawidtowego przyjmowania tabletek, braku wymiotow lub cigzkiej biegunki, lub
stosowania innych lekéw, prawdopodobienstwo zaj$cia w cigze jest bardzo niskie. Nalezy
kontynuowac dotychczasowe stosowanie leku Zoely. Patrz takze punkt 3 ,,Wymioty lub cigzka
biegunka” lub punkt 2 ,,Zoely a inne leki”.

o W przypadku nieprzyjmowania wszystkich tabletek zgodnie z zaleceniami lub w przypadku
braku dwoch krwawien miesigczkowych z rzgdu mogto dojs$¢ do zajscia w cigze. Nalezy
woweczas natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy rozpoczyna¢ kolejnego blistra
leku Zoely dopoki lekarz nie wykluczy cigzy.

Przerwanie stosowania leku Zoely
Przyjmowanie leku Zoely mozna przerwa¢ w dowolnej chwili. Jesli pacjentka nie planuje zaj$cia
W cigze, powinna najpierw skonsultowa¢ sie z lekarzem odnos$nie innych metod antykoncepcyjnych.
W przypadku przerwania stosowania leku Zoely ze wzgledu na planowanie zajscia w cigze, przed
zaj$ciem w cigz¢ najlepiej odczeka¢ do wystapienia pierwszego naturalnego krwawienia
miesigczkowego.
Utatwi to okreslenie terminu porodu.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, w szczegolnosci cigzkich lub
uporczywych, albo w przypadku zmiany stanu zdrowia, ktéra moze by¢ spowodowana stosowaniem
leku Zoely, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet przyjmujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne ryzyko powstania
zakrzepow krwi w naczyniach zylnych (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub w naczyniach
tetniczych (t¢tnicza choroba zakrzepowo-zatorowa) jest zwigkszone. Doktadniejsze informacje
dotyczace rdéznych zagrozen zwiazanych z przyjmowaniem ztozonych hormonalnych §rodkéw
antykoncepcyjnych podano w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zoely”.

Nastepujace dzialania niepozadane wigzano ze stosowaniem leku Zoely:
Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowac u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
o tradzik

o zaburzenia miesigczkowania (np. brak lub nieregularne)

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpowac najwyzej u 1 na 10 pacjentow):

o zmniejszenie popedu piciowego, depresja (obnizenie nastroju), zmiany nastroju
o bol gtowy lub migrena

. nudnosci (mdtosci)

o obfite miesiaczki, bol piersi, bél miednicy

o przyrost masy ciata

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystgpowaé najwyzej u 1 na 100 pacjentow):
zwigkszony apetyt, zatrzymywanie ptynéw (obrzgk)

uderzenia goraca

obrzek brzucha

nadmierne pocenie, tysienie, swedzenie, suchos¢ skory, tlusta skora

uczucie cigzkosci w konczynach

regularne, ale skape krwawienia miesigczkowe; powigkszenie piersi, guzki piersi, wytwarzanie
mleka pomimo braku ciazy, zespot przedmiesigczkowy, bol podczas stosunku, suchos¢ pochwy
lub sromu, skurcz macicy

o drazliwos¢

o zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpowac najwyzej u 1 na 1000 pacjentow):
o niebezpieczne zakrzepy krwi w naczyniach zylnych lub t¢tniczych, na przyktad:
o w naczyniach konczyny dolnej lub stopy (zakrzepica zyt gigbokich)
W naczyniach ptucnych (zatorowo$¢ ptucna)
zawal serca
udar mézgu
mini udar lub krétkotrwate objawy przypominajace udar mézgu znane jako przemijajacy
napad niedokrwienia mozgu;

o zakrzepy krwi w naczyniach watroby, zotadka i (lub) jelit, nerek albo oka.
Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wigksze w przypadku wystepowania
jakichkolwiek innych czynnikow powodujacych jego wzrost. (Wigcej informacji na temat czynnikow
zwigzanych ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow oraz objawow zakrzepicy podano
w punkcie 2).

o
o
o
o
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zmniejszony apetyt

zwigkszenie popegdu piciowego

zaburzenia koncentracji

suche oczy, nietolerancja soczewek kontaktowych

suchos$¢ w jamie ustnej

ztoto-brazowe plamy pigmentacyjne, gldwnie na twarzy, nadmierne owlosienie
nieprzyjemny zapach z pochwy, uczucie dyskomfortu pochwy lub sromu
uczucie gtodu

choroba pecherzyka zotciowego

U os6b stosujacych lek Zoely zglaszano przypadki reakcji alergicznych (nadwrazliwosci), ale czestosé
ich wystgpowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Szczegotowe informacje dotyczace potencjalnych dzialan niepozadanych ze strony cyklu
miesigczkowego (np. brak lub nieregularno$¢) podczas stosowania leku Zoely opisano

w punkcie 3 ,,Kiedy i w jaki sposob nalezy przyjmowac tabletki”, ,,Nieoczekiwane krwawienie” oraz
,,Brak jednego lub wiecej krwawien miesiaczkowych”).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze po: EXP i na
pudetku po: Termin waznoséci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczeg6lnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Tabletek ztozonych (w tym tabletek Zoely), ktdre nie sg juz potrzebne, nie nalezy wyrzucaé do
kanalizacji. Zawarte w tabletce hormonalne substancje czynne moga mie¢ niekorzystny wptyw na
srodowisko wodne. Lek nalezy zwroci¢ do apteki lub usuna¢ w inny bezpieczny sposob, zgodnie
z lokalnymi przepisami. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zoely

- Substancjami czynnymi leku sa: nomegestrolu octan i estradiol
Biata tabletka powlekana zawierajgca substancje czynne: Kazda tabletka zawiera 2,5 mg
nomegestrolu octanu i 1,5 mg estradiolu (w postaci potwodne;j).
Z6tta tabletka powlekana placebo: Tabletki nie zawierajg substancji czynnych.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki (biate tabletki powlekane zawierajgce substancje czynne oraz zétte tabletki
powlekane placebo)
Laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Zoely zawiera laktozg™), celuloza mikrokrystaliczna
(E460), krospowidon (E1201), talk (E553b), magnezu stearynian (E572) i krzemionka
koloidalna bezwodna
Otoczka tabletki (biate tabletki powlekane zawierajace substancje czynne):
Alkohol poliwinylowy (E1203), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350 i talk (E553b)
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Otoczka tabletki (z6lte tabletki powlekane placebo):
Alkohol poliwinylowy (E1203), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk (E553b), zelaza
tlenek zotty (E172) i zelaza tlenek czarny (E172)

Jak wyglada lek Zoely i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane (tabletki) zawierajace substancje czynne sg biate i okragte. Tabletki sa oznaczone
symbolem ,,ne” po kazdej stronie.

Tabletki powlekane placebo sg zotte i okragte. Tabletki sg oznaczone symbolem ,,p” po kazdej stronie.
Lek Zoely jest dostepny w blistrach zawierajacych 28 tabletek powlekanych (24 biate tabletki
powlekane zawierajgce substancje czynne oraz 4 zo6tte tabletki powlekane placebo) w opakowaniu
kartonowym. Opakowania zawierajace: 28, 84, 168 i 364 tabletki powlekane.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Theramex Ireland Limited
3" Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irlandia

Wytwdrca

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 Rue de Toufflers

CS 50070

59452 LYS-LEZ-LANNOY
Francja

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw
http://www.ema.europa.eu.
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