ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Sidretella 20, 3 mg + 0,02 mg, tabletki powlekane
Drospirenonum + Ethinylestradiolum

Wazne informacje dotyczace ztozonych Srodkow antykoncepcyjnych

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

e W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepodw krwi w zytach i tgtnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie
rownej 4 tygodnie lub wigce;.

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

Nalezy zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Nalezy zwro6ci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Lek ten zostat przepisany $ci§le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki
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Co to jest preparat Sidretella 20 i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zazyciem preparatu Sidretella 20

Kiedy nie zazywac preparatu Sidretella 20

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac preparat Sidretella 20
Leczenie operacyjne, dtugotrwate unieruchomienie lub powazne wypadki w czasie codziennego
stosowania preparatu Sidretella 20

Preparat Sidretella 20 a zakrzepica

Preparat Sidretella 20 a nowotwory ztosliwe

Zazywanie preparatu Sidretella 20 z innymi lekami

Badania laboratoryjne

Cigza

Karmienie piersia

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Wazne informacje o niektorych sktadnikach preparatu Sidretella 20

Jak zazywacé preparat Sidretella 20

Kiedy moge rozpocza¢ pierwsze opakowanie?

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki preparatu Sidretella 20

Pominigcie zastosowania preparatu Sidretella 20

Co nalezy zrobi¢ w razie wymiotow lub ciezkiej biegunki

Krwawienie pomigdzy miesigczkami

Co nalezy zrobié, jesli nie wystapi miesigczka w czasie przerwy w zazywaniu leku?
Opdznienie miesigczki: co nalezy wiedzie¢?

Zmiana pierwszego dnia miesigczki: co nalezy wiedziec¢?

Przerwanie stosowania preparatu Sidretella 20
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Kiedy nalezy przerwa¢ leczenie

Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak przechowywa¢ preparat Sidretella 20
Inne informacje



1. CO TO JEST PREPARAT SIDRETELLA 20 I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Preparat Sidretella 20 jest srodkiem antykoncepcyjnym, stosowanym w celu zapobiegania cigzy.

e Sidretella 20, 3 mg + 0,02 mg
Kazda tabletka czynna zawiera niewielka ilo§¢ dwoch réoznych hormonow zenskich o nazwie
etynyloestradiol i drospirenon.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM PREPARATU SIDRETELLA 20

Informacje ogoélne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Sidretella 20 nalezy zapoznac si¢ z informacjami
dotyczacymi zakrzepow krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby zapoznaé si¢
Z objawami wystapienia zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,.Zakrzepy krwi”).

Zanim pacjentka zacznie stosowaé preparat Sidretella 20, lekarz zada jej r6zne pytania dotyczace
obecnego i dawnego stanu zdrowia pacjentki i cztonkdéw jej rodziny. Lekarz zmierzy ci$nienie krwi
i, w zaleznosci od obecnego stanu zdrowia pacjentki, moze przeprowadzi¢ inne badania.

Niniejsze informacje dotycza réznych sytuacji, w ktorych nalezy zaprzesta¢ zazywania preparatu
Sidretella 20 lub w ktorych dziatanie preparatu Sidretella 20 moze by¢ zmniejszone.

W takich sytuacjach nalezy powstrzymac si¢ od stosunkow piciowych lub stosowaé dodatkowe,
niechormonalne $rodki antykoncepcyjne, na przyklad prezerwatywe lub inng metodg barierowa.

Nie nalezy stosowa¢ metody obserwacji rytmu (metody kalendarzowej) ani metody termicznej
(polegajacej na pomiarach temperatury). Metody te moga nie by¢ miarodajne, poniewaz preparat
Sidretella 20 zaburza miesieczny cykl zmian temperatury ciata i wydzielania §luzu szyjkowego.

Preparat Sidretella 20, podobnie jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni
przed wirusem HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi droga plciows.

W czasie przyjmowania tego leku nalezy zglasza¢ si¢ do lekarza regularnie, co najmniej co
sze$¢ do dwunastu miesiecy.

W razie wystapienia jakichkolwiek nietypowych objawow, takich jak niewyjasnionego
pochodzenia bole klatki piersiowej, brzucha lub ndg, nalezy bezzwlocznie zasiggnaé porady
lekarza.

Kiedy nie zazywa¢ preparatu Sidretella 20

Nie nalezy stosowa¢ leku Sidretella 20 jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych
ponizej stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanow, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny §rodek zapobiegania cigzy
bedzie bardziej odpowiedni.

o jesli u pacjentki obecnie wystegpuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w
naczyniach zylnych nog (zakrzepica zyt glebokich), w ptucach (zatorowo$¢ plucna) lub w
innych organach;

o jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny III, obecno$é czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

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




o jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

. jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przeszto$ci) na dusznice bolesna (choroba, ktéra
powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawalu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

o jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore moga zwigkszaé ryzyko
powstania zakrzepu w tgtnicy:

—  ci¢zka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych;

—  bardzo wysokie ci$nienie krwi;

—  bardzo wysokie stezenie thuszczéw we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);
—  chorobe nazywang hiperhomocysteinemia,

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

o jezeli pacjentka ma obecnie lub w przesztosci miata zapalenie trzustki;

o jezeli pacjentka ma obecnie lub w przesztosci miata chorobe watroby, a czynno$é watroby
nie powrocita do normy;

o jezeli wystepuja u pacjentki zaburzenia pracy nerek (niewydolnos$¢ nerek);

o jezeli pacjentka ma obecnie lub w przesztoéci miata nowotwor watroby;

o jezeli obecnie (lub w przeszlosci) u pacjentki wystgpowat lub istnialo podejrzenie
wystepowania raka piersi lub raka narzadoéw plciowych;

o jezeli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie;

o jezeli u pacjentki stwierdzono uczulenie na etynyloestradiol lub drospirenon lub

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw preparatu Sidretella 20. Uczulenie to moze by¢
przyczyna $wiadu, wysypki lub stanu zapalnego.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos$é stosujac preparat Sidretella 20

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza
jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystgpienia 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 ponize;j
»Zakrzepy krwi”.

W celu uzyskania opisu objawoéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak

rozpozna¢ powstanie zakrzepow krwi”.

W pewnych sytuacjach stosujac preparat Sidretella 20 lub jakiekolwiek inne ztozone hormonalne

srodki antykoncepcyjne nalezy zachowaé szczego6lng ostroznos¢; moze by¢ konieczne regularne

badanie stanu zdrowia pacjentki przez lekarza. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki

wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.

Jesli jakiekolwiek z nastepujacych objawdw pojawia sie lub pogorsza w czasie stosowania leku

Sidretella 20, rowniez nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

e jesli pacjentka ma chorobg¢ Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekte
zapalne choroby jelit);

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

e jesli pacjentka ma zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolnos¢ nerek);




jesli pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatg (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);
jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia)
lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze
zwigkszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;
jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas (patrz
punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”);
jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego
ryzyka powstania zakrzepdw krwi. Nalezy zwréci¢ sie do lekarza w celu uzyskania informacji,
jak szybko mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Sidretella 20 po porodzie;
jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych).

jesli pacjentka ma zylaki;
jesli u ktoregokolwiek z cztonkow bliskiej rodziny pacjentki wystepuje obecnie lub wystapit w
przesztosci rak piersi;
jezeli ma jakagkolwiek chorobe watroby lub pecherzyka zotciowego;
jezeli ma cukrzyce;
jezeli ma depresje;
jezeli ma padaczkg (patrz punkt ,,Zazywanie preparatu Sidretella 20 z innymi lekami”);
jesli ma chorobe, ktora po raz pierwszy wystapita w czasie cigzy lub podczas ostatniego
stosowania hormonéw piciowych; na przyklad, utrata stuchu, porfiria (choroba krwi),
opryszczka cigzarnych (wysypka skorna z krostami w czasie ciazy), plasawica Sydenhama
(choroba atakujaca nerwy, prowadzaca do mimowolnych ruchow);
jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata w przesztosci ostuda (jasnobragzowe lub brazowe
plamiste przebarwienia skory, zwane roéwniez ,,maska cigzowa”, zwlaszcza na twarzy). W
takim wypadku nalezy unika¢ bezposredniego nastonecznienia i promieni ultrafioletowych.

jesli u pacjentki wystepuje dziedziczny obrzek naczynioruchowy, produkty zawierajace
estrogeny mogg wywota¢ lub nasili¢ objawy tej choroby. Je$li wystapia objawy obrzgku
naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardla, i (lub) jesli wystapia
trudno$ci w przetykaniu lub pokrzywka wraz z trudnosciami w oddychaniu, konieczne jest
niezwloczne zgloszenie sie do lekarza.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Sidretella 20 jest
zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy
terapia nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowaé naczynie
krwionos$ne i spowodowac cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac

= w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)
= w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tg¢tnicza” lub ,.tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

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

Nalezy pamie¢taé, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
stosowaniem leku Sidretella 20 jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI
Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.




Czy pacjentka doswiadcza ktoregos z tych objawow?

Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e obrzek nogi lub obrzek wzdluz zyty w nodze lub na stopie,
szczegoblnie, gdy towarzyszy temu:

—  bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktore moga by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia;

— zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze;

— zmiana koloru skory nogi, np. zbledniecie,
zaczerwienienie, zasinienie;

Zakrzepica zyt glebokich

e nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub przyspieszenia
oddechu;

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

e ostry bol w klatce piersiowej, ktéry moze nasila¢ si¢ przy
glebokim oddychaniu;

e cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

e silny bol w zotadku.

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza,
poniewaz niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu moga zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.
przeziebienie).

Zator tetnicy phucne;j

e  objawy wystepujg najczesciej w jednym oku:
—  natychmiastowa utrata widzenia lub
— Dbezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga
przeksztalcic si¢ w utrate widzenia.

Zakrzepica zyt siatkowki
(zakrzep krwi w oku)

e bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, ocigzalo$¢;

e uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowe;,
ramieniu lub ponizej mostka;

e uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

e uczucie dyskomfortu w dolnej czgsci ciata promieniujace
do plecow, szczeki, gardla, ramienia i zotgdka;

e pocenie si¢, mdtosci, wymioty lub zawroty glowy;

e skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawal serca

e nagle ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog,
szczegdlnie po jednej stronie ciata;

e nagle splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

e nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

e nagle zaburzenia chodzenia, zawroty glowy, utrata
rownowagi lub koordynacji;

Udar




e nagtle, cigzkie lub dlugotrwate bdle gtowy bez znane;j
przyczyny;

e utrata przytomno$ci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru moga by¢
krotkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zglosi¢
si¢ do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystapieniem kolejnego udaru.

e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub Zakrzepy krwi blokujace
ramion; inne naczynia krwiono$ne
e silny bol w zotadku (ostry brzuch).

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzyé, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

e Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zylach (zakrzepica zylna). Jednakze, te
dzialania niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystepujg one w pierwszym roku
stosowania zlozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych.

o Jesli zakrzepy krwi formujg si¢ w zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt glebokich.

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

e W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepoéw krwi w zyle jest najwigksze w czasie pierwszego roku
stosowania ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze
by¢ réwniez wigksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych (tego samego lub innego leku) po przerwie réwnej 4 tygodnie lub wigce;j.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza si¢, jakkolwiek zawsze jest wigksze w poréwnaniu do
sytuacji, gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych $rodkoéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Sidretella 20 ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do
normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Calkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
Sidretella 20 jest niewielkie.

W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktdre nie stosujg ztozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych oraz nie sg w cigzy powstang zakrzepy krwi.



W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstana
zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace drospirenon, np. lek Sidretella 20, powstang zakrzepy krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki
(patrz ,,Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach”, ponizej)

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciggu roku

Kobiety, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systeméw dopochwowych i nie sg w

ciazy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek Sidretella 20 Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepéw krwi zwigzane ze stosowaniem leku Sidretella 20 jest niewielkie,

jednak niektore czynniki moga zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

e jesli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

o jesli u kogos z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecno$¢ zakrzepow krwi w nogach,
plucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym
przypadku pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;

o jesli pacjentka musi poddac¢ si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Sidretella 20 na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka
musi przerwa¢ stosowanie leku Sidretella 20, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢
stosowanie leku.

e wraz z wiekiem (szczeg6lnie powyzej 35 roku zycia);

e jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczba czynnikow ryzyka obecnych u
pacjentki.

Podroz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigksza¢ ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegolnie jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorys z wymienionych czynnikow wystepuje u
pacjentki, nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania
leku Sidretella 20.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Sidretella 20, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica
bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

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



Podobnie jak w przypadku zakrzepdéw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowaé
powazne konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach
Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku
Sidretella 20 jest bardzo mate, ale moze wzrosna¢:

e z wickiem (powyzej okoto 35 lat);

o jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego takiego jak Sidretella 20, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka
nie jest w stanie przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢
stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

e jesli pacjentka ma nadwagg;

e jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;

e jesli u kogo$ 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;

e jesli u pacjentki lub kogos$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom thuszczéw
we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);

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

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

e jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych stanow lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.
Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych standow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Sidretella 20, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Preparat Sidretella 20 a nowotwory zlosliwe

U kobiet zazywajacych ztozone §rodki antykoncepcyjne ryzyko raka piersi jest nieco podwyzszone,
ale nie wiadomo, czy dzialanie to jest zwigzane z przyjmowanym lekiem. Jest na przyktad mozliwe,
ze u kobiet zazywajacych $rodki antykoncepcyjne wykrywa si¢ wigcej nowotwordw, poniewaz
kobiety te sa czesciej badane przez lekarza. Po zaprzestaniu ztozonych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych, czgsto$¢ wystepowania raka piersi stopniowo si¢ zmniejsza.

Jest wazne, aby regularnie bada¢ swoje piersi i zglaszaé¢ si¢ do lekarza w przypadku stwierdzenia
jakiegokolwiek guzka.

U kobiet stosujacych ztozone $rodki antykoncepcyjne rzadko stwierdzane sg tagodne nowotwory
nerek, a nowotwory ztosliwe sg jeszcze rzadsze. Jezeli pacjentka odczuje nagly, silny bol brzucha,

powinna zglosi¢ si¢ do lekarza.

Zazywanie preparatu Sidretella 20 z innymi lekami

Nalezy zawsze mowi¢ lekarzowi, ktory przepisat preparat Sidretella 20, o zazywanych lekach lub
preparatach ziotowych. Ponadto nalezy powiedzie¢ kazdemu lekarzowi lub dentyscie, ktory
przepisal pacjentce inny lek, (lub farmaceucie) o stosowaniu preparatu Sidretella 20. Moga oni




poinformowac¢ pacjentke o koniecznosci stosowania dodatkowych srodkéw antykoncepcyjnych (na
przyklad prezerwatyw) oraz o tym, jak dtugo je stosowac.

e Nicktore leki moga sprawié, ze preparat Sidretella 20 straci dziatanie antykoncepcyjne lub
moga wywola¢ nieoczekiwane krwawienie.

e Dotyczy to lekow stosowanych w leczeniu padaczki (prymidon, fenytoina, barbiturany,
karbamazepina, oksykarbazepina) i gruzlicy (na przyklad ryfampicyna), HIV (rytonawir),
innych chorob zakaznych (gryzeofulwina, ampicylina, tetracykliny) i leku ziolowego -
dziurawca.

e Jezeli pacjentka chcialaby stosowaé preparaty ziotowe zawierajace ziele dziurawca w czasie
zazywania preparatu Sidretella 20, powinna najpierw zasiggna¢ porady lekarza.

e Preparat Sidretella 20 moze wywiera¢ wplyw na inne leki, np. te, ktore zawieraja cyklosporyne
lub $rodek przeciwdrgawkowy lamotryging (co moze doprowadzi¢ do zwigkszenia
czestotliwosci napadow drgawkowych).

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Zazywanie preparatu Sidretella 20 z jedzeniem i piciem

Nalezy zazywac tabletke preparatu Sidretella 20 raz na dobe, w miarg potrzeby popijajac ja
niewielka iloscig wody. Tabletki mozna zazywa¢ z jedzeniem lub poza positkami, nalezy je jednak
zazywa¢ mniej wiecej o tej samej porze kazdego dnia.

Badania laboratoryjne

Jezeli konieczne jest wykonanie analizy krwi, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi
laboratorium o zazywaniu $rodka antykoncepcyjnego, poniewaz doustne $rodki antykoncepcyjne
moga mie¢ wptyw na wyniki niektorych badan.

Ciaza

Jezeli pacjentka jest w cigzy, nie powinna zazywac¢ preparatu Sidretella 20. Jezeli pacjentka zajdzie
w cigze w czasie zazywania preparatu Sidretella 20, powinna natychmiast zaprzesta¢ zazywania i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersia

Zasadniczo nie zaleca si¢ stosowania preparatu Sidretella 20 przez kobiety karmigce piersig. Jezeli
pacjentka chciataby stosowaé $rodek antykoncepcyjny w okresie karmienia piersig, powinna
zasiggnac porady lekarza.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Brak informacji sugerujacych, ze preparat Sidretella 20 wywiera wpltyw na zdolno$¢ do
prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach preparatu Sidretella 20

Preparat Sidretella 20 zawiera laktozg.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem preparatu.
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3. JAK ZAZYWAC PREPARAT SIDRETELLA 20
Przygotowanie opakowania

Sidretella 20 21 tabletek

Nalezy zazywacl tabletke preparatu Sidretella 20 raz na dobe, w miarg potrzeby popijajac ja
niewielka iloSciag wody. Tabletki mozna zazywac z jedzeniem lub poza positkami, nalezy je jednak
zazywa¢ mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.

Jedno opakowanie (blister) zawiera 21 tabletek. Dzien tygodnia, w ktoérym nalezy zazy¢ tabletke,
jest wydrukowany obok kazdej tabletki. Jesli na przyktad zazywanie tabletek rozpoczyna si¢ w
srode, nalezy zazyé tabletke, obok ktorej oznaczono ,,SR”. Nalezy sie kierowaé strzatkami na
opakowaniu, az do zazycia 21 tabletek.

Nastegpnie nie nalezy zazywaé zadnych tabletek przez 7 dni. W ciggu tych 7 dni niezazywania
zadnych tabletek (podczas przerwy w stosowaniu preparatu) powinnO wystgpi¢ Krwawienie.
Krwawienie, nazywane takze krwawieniem z odstawienia, zwykle rozpoczyna si¢ drugiego lub
trzeciego dnia przerwy w stosowaniu preparatu.

Osmego dnia od zazycia ostatniej tabletki preparatu Sidretella 20 (to jest po uptynieciu 7-dniowej
przerwy w stosowaniu preparatu), nalezy rozpoczac¢ kolejne opakowanie, nawet jesli krwawienie
nie skonczyto si¢. Oznacza to, ze nalezy rozpoczaé kolejne opakowanie w tym samym dniu
tygodnia, w ktorym zaczeto sie¢ stosowanie w poprzednim tygodniu, a Krwawienie powinno pojawic¢
si¢ tego samego dnia kazdego miesigca.

Jezeli pacjentka bedzie stosowaé preparat Sidretella 20 zgodnie z tym opisem, begdzie rowniez
zabezpieczona przed cigza w ciggu 7-dniowej fazy nieprzyjmowania zadnych tabletek.

Kiedy pacjentka moze rozpoczaé pierwsze opakowanie?

o Jezeli w poprzednim miesigcu nie przyjmowano Zadnych hormonalnych  Srodkow
antykoncepcyjnych.
Nalezy rozpoczaé zazywanie preparatu Sidretella 20 pierwszego dnia cyklu (to jest w
pierwszym dniu miesigczki). Jezeli pacjentka zacznie zazywaé preparat Sidretella 20 w
pierwszym dniu miesigczki, uzyska natychmiastowa ochron¢ przed cigza. Mozna tez zaczaé
zazywanie preparatu od drugiego do piagtego dnia cyklu, wtedy jednak przez pierwsze 7 dni
nalezy stosowaé¢ dodatkowe $rodki antykoncepcyjne (na przyktad prezerwatywy).

e Zmiana =z innego zlozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego, pierscienia
dopochwowego lub plastra zawierajgcego ztozone srodki antykoncepcyjne.
Mozna zaczgé zazywanie preparatu Sidretella 20 dniu nastepujgcym po przerwie w
przyjmowaniu poprzednio stosowanego preparatu (lub po zazyciu ostatniej tabletki
nieaktywnej). W przypadku przejscia z pierscienia dopochwowego lub plastra zawierajacego
ztozone $rodki antykoncepcyjne nalezy postegpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

e Zmiana z metody opartej wylgcznie na progestagenach (tabletki lub zastrzyki zawierajgce
progestageny,; wktadka wewngqtrzmaciczna lub implant, z ktorych uwalniane sq progestageny.
Przejécie z zazywania tabletek zawierajacych wylacznie progestageny moze si¢ odby¢ w
dowolnym czasie (jesli stosowano implant lub wktadke wewnatrzmaciczng, nalezy zazy¢
tabletke nowego preparatu w dniu ich usunigcia; jezeli stosowano zastrzyki, nalezy zazy¢
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tabletke nowego preparatu w dniu, w ktorym miat by¢ podany zastrzyk), we wszystkich
przypadkach zaleca si¢ jednak stosowanie dodatkowego zabezpieczenia (na przyklad
prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni zazywania tabletek.

e Po poronieniu.
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

e Po porodzie.
Poniewaz ryzyko wystapienia chorob zakrzepowych jest wicksze zaraz po porodzie, mozna
rozpoczaé zazywanie preparatu Sidretella 20 nie wczesniej niz w czasie od 21 do 28 dni po
porodzie. Jezeli pacjentka zacznie zazywal preparat pozniej, powinna stosowac barierowy
srodek antykoncepcyjny (na przyktad prezerwatywe) przez pierwsze 7 dni stosowania preparatu
Sidretella 20.
Jezeli pacjentka odbywata juz stosunki plciowe po porodzie, a przed (ponownym)
rozpoczeciem zazywania preparatu Sidretella 20, musi upewni¢ si¢, ze nie jest w cigzy lub
odczeka¢ do nastepnej miesigczki.

Jezeli pacjentka nie jest pewna, kiedy zaczac¢ zazywac preparat, powinna zasiggna¢ porady lekarza.

e Jezeli pacjentka karmi piersig i chciataby (ponownie) rozpocza¢ zazywanie preparatu Sidretella
20 po porodzie,
powinna zapoznac¢ si¢ z punktem ,,Karmienie piersia”.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki preparatu Sidretella 20

Nie ma dowoddéw na to, ze przedawkowanie etynyloestradiolu z drospirenonem moze spowodowac
znaczne uszkodzenia.

Zazycie wielu tabletek na raz moze jednak by¢ przyczyna nudnos$ci i wymiotow. U dojrzewajacych
dziewczat moze wystgpi¢ krwawienie z pochwy.

Jesli pacjentka zazyla zbyt wiele tabletek preparatu Sidretella 20 lub zauwazyta, ze potkneto je
dziecko, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania preparatu Sidretella 20

e Jezeli opdznienie w zazyciu tabletki wynosi mniej niz 12 godzin, zabezpieczenie przed ciaza
nie zmniejsza si¢. Nalezy zazy¢ tabletke jak najszybciej po przypomnieniu sobie o pominigciu
dawki, a nast¢pne tabletki zazywa¢ o zwyktej godzinie.

e Jezeli opdznienie w zazyciu tabletki wynosi wiecej niz 12 godzin, zabezpieczenie przed cigza
moze by¢ zmniejszone. Im wigcej tabletek pominigto, tym bardziej prawdopodobne jest
zmniejszenie dziatania antykoncepcyjnego preparatu.

Ryzyko zmniejszenia zabezpieczenia przed cigza jest najwyzsze, jesli pominigta zostanie tabletka

na poczatku pierwszego rzedu i na koncu 3. tygodnia — w trzecim rzedzie opakowania. Nalezy

zatem postgpowacé w nastepujacy sposob (patrz tez diagram ponizej):

= Pominiecie zazycia wigcej niz jednej tabletki w opakowaniu
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

»  Pominigcie zazycia jednej tabletki w tygodniu 1
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Nalezy zazy¢ pominigta tabletke jak najszybciej po przypomnieniu sobie faktu pominigcia,
nawet jesli mialoby to oznaczal zazycie dwoch tabletek na raz. Kontynuowad zazywanie
pozostatych tabletek o zwyklej porze i stosowaé dodatkowe Srodki ostroznosci, na przyktad
prezerwatywe, przez kolejne 7 dni. Jezeli pacjentka miata stosunki piciowe w tygodniu
poprzedzajacym pominigcie tabletki, istnieje ryzyko, ze mogta zaj$s¢ w cigze. W tym przypadku
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

»  Pominigcie zazycia jednej tabletki w tygodniu 2

Nalezy zazy¢ pominigta tabletke jak najszybciej po przypomnieniu sobie faktu pominigcia,
nawet jesli mialoby to oznacza¢ zazycie dwoch tabletek na raz. Nalezy kontynuowa¢ zazywanie
kolejnych tabletek o zwyklej porze. Dziatanie antykoncepcyjne nie bedzie zmniejszone, a
dodatkowe $rodki ostroznosci nie sg konieczne.

= Pominigcie zazycia jednej tabletki w tygodniu 3
Mozna wybra¢ jedng z dwdch mozliwosci:

1. Zazy¢ pominigta tabletke jak najszybciej po przypomnieniu sobie faktu pominigcia, nawet
jesli miatoby to oznacza¢ zazycie dwoch tabletek na raz. Kontynuowaé zazywanie
kolejnych tabletek o zwyklej porze. Zamiast robi¢ tydzien przerwy w stosowaniu preparatu,
rozpocza¢ zazywanie tabletek z nastepnego opakowania.

Miesiaczka (krwawienie z odstawienia) wystapi prawdopodobnie po zakonczeniu drugiego
opakowania, ale plamienia lub krwawienie moga wystapi¢ takze w czasie zazywania
tabletek z drugiego opakowania.

2. Mozna takze zaprzestaé stosowania tabletek, i zaczaé 7-dniowg przerwe¢ w stosowaniu
preparatu (zanotowa¢ dzien, w ktorym pominigto zazycie tabletki). Jezeli pacjentka
chciataby rozpocza¢ nowe opakowanie w swoim ustalonym dniu, przerwa w stosowaniu
preparatu powinna by¢ krotsza niz 7 dni.

Przestrzeganie jednego z tych dwoch zalecen zabezpiecza przed ciaza.
= Jezeli pacjentka pomineta zazycie tabletki, a W czasie przerwy w stosowaniu preparatu nie byto

krwawienia, moze to oznaczaé, ze pacjentka jest w cigzy. W tym przypadku przed
rozpoczeciem drugiego opakowania nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
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Pominieto zazycie
wigcej niz jednej
tabletki z
opakowania

>
>

Pominiecie tylko
jednej tabletki
(zazycie po czasie
diuzszym niz 12
andzin)

Poradzi¢ sie lekarza |

Tak

W tygodniu 1

- 5 | Czy w poprzednim tygodniu byty stosunki ptciowe?

!

v

W tygodniu 2

> w tygodniu 3

Nie

- Zazyé pominigtg tabletke

- Stosowac (antykoncepcyjng) metode barierowg przez
kolejne 7 dni

- Dokonczy¢ opakowanie

- Zazy¢ pominieta tabletke i
- Dokonczy¢ opakowanie

- Zazy¢ pominietg tabletke i

- Dokonczy¢ opakowanie

— |- Zamiast robi¢ 7-dniowa przerwe w stosowaniu tabletek,
zaczg¢ zazywac tabletki z nastgpnego opakowania

lub

- Natychmiast przesta¢ zazywac tabletki z tego opakowania
- Rozpocza¢ 7-dniowg przerwe w stosowaniu preparatu (nie
dtuzszag niz 7 dni, wigcznie z dniem, w ktérym pominigto

zazycie tabletki)
- Nastepnie przej$¢ do zazywania tabletek z kolejnego
opakowania
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Co nalezy zrobi¢ w przypadku wymiotow lub ciezkiej biegunki?

W razie wystgpienia wymiotow w ciggu 3-4 godzin od zazycia tabletki lub pojawienia si¢ biegunki
istnieje zagrozenie, ze sktadniki czynne nie zostaly w petni wchionigte przez organizm pacjentki.
Jest to podobne w skutkach do pominigcia tabletki. Po wystgpieniu wymiotow lub biegunki nalezy
jak najszybciej zazyc¢ tabletke z zapasowego opakowania. W miar¢ mozliwosci nalezy ja zazy¢ w
ciggu 12 godzin od zwykltej pory zazycia tabletki. Jezeli jest to niemozliwe lub jesli mingto ponad
12 godzin, nalezy przestrzega¢ zalecen podanych w punkcie ,,Pomini¢cie zastosowania preparatu
Sidretella 20”.

Krwawienie pomiedzy miesiaczkami

W czasie pierwszych miesigcy stosowania preparatu Sidretella 20 moze dojs¢ do nieoczekiwanego
krwawienia (krwawienia poza przerwa w stosowaniu preparatu). Jezeli takie krwawienie wystapi w
ciggu wigcej niz kilku miesiecy lub jesli pojawia si¢ one po uptywie kilku miesiecy, lekarz musi
ustali¢ ich przyczyne.

Co nalezy zrobi¢, jesli nie wystapi krwawienie w czasie przerwy w zazywaniu leku?

Jezeli pacjentka zazywala wszystkie roézowe tabletki prawidtowo, nie wymiotowata, nie miata
biegunki ani nie stosowata jakichkolwiek innych lekow, jest bardzo mato prawdopodobne, aby byta
W Ciazy.

Jezeli nie wystapily dwie miesigczki pod rzad, pacjentka moze by¢ w ciazy. Nalezy bezzwlocznie
ztozy¢ wizyte u lekarza. Pacjentka nie powinna zaczyna¢ nastgpnego opakowania, dopoki nie
upewni sig, ze nie jest w ciazy.

OpdZnienie miesigczki: co nalezy wiedzie¢?

Sidretella 20 0,02 mg/3 mg

Cho¢ nie jest to zalecane, pacjentka moze op6zni¢ miesigczke (krwawienie z odstawienia) az do
zakonczenia nowego opakowania, jezeli nie przerwie stosowania preparatu, lecz rozpocznie
zazywanie tabletek z drugiego opakowania preparatu Sidretella 20. W czasie zazywania tabletek z
drugiego opakowania moga wystapi¢ plamienia (plamki krwi) lub krwawienie. Po zwyklej
7-dniowej przerwie w stosowaniu preparatu nalezy rozpoczgé stosowanie tabletek z nastepnego
opakowania.

Przed podjeciem decyzji o opéznieniu miesiaczki nalezy poradzi¢ sie lekarza.
Zmiana pierwszego dnia miesigczki: co nalezy wiedzie¢?

Jezeli pacjentka bedzie zazywaé tabletki zgodnie z zaleceniami, miesigczka (krwawienie z
odstawienia) wystapi w czasie przerwy w stosowaniu preparatu. Jezeli trzeba zmienié¢ ten dzien,
mozna to zrobi¢ przez skrocenie (lecz nigdy nie przez wydluzenie) przerwy w stosowaniu
preparatu. Jesli na przyklad przerwa w stosowaniu preparatu zaczyna si¢ w piatek, a pacjentka
chcialaby przesung¢ dzien rozpoczecia na wtorek (3 dni wcze$niej), powinna rozpoczaé nowe
opakowanie 3 dni wczesniej niz zwykle. Jezeli przerwa w stosowaniu preparatu zostanie bardzo
skrocona (na przyktad do 3 dni lub mniej), krwawienie z odstawienia (miesigczka) moze nie
wystapi¢ w tej fazie. W wyniku tego mogg wystapi¢ plamienia (plamki krwi) lub krwawienie.

Jezeli pacjentka nie jest pewna, jak postapié, powinna zglosi¢ si¢ do lekarza na badanie.
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Przerwanie stosowania preparatu Sidretella 20

Stosowanie preparatu Sidretella 20 mozna przerwa¢ w dowolnej chwili. Jezeli pacjentka nie chce
zaj$¢ w cigze, powinna zasiggnag¢ porady lekarza co do innych skutecznych metod zapobiegania

ciazy.

W razie jakichkolwiek innych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Kiedy nalezy przerwac leczenie

Nalezy zaprzesta¢ stosowania preparatu Sidretella 20 i niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza, jesli u
pacjentki wystapig mozliwe objawy zakrzepicy takie jak:

silny bdl i (lub) stan zapalny jednej nogi

silny i nagly bol w klatce piersiowej, ktory moze siegac do lewej reki

nagte trudnosci w oddychaniu

nagly kaszel bez widocznej przyczyny

nietypowy bol gtowy, silny lub dtugotrwaty, lub nasilenie si¢ migreny

czesciowa lub catkowita utrata wzroku lub podwojne widzenie

trudnos$ci w moéwieniu lub niezdolno$¢ do méwienia

zawroty glowy lub omdlenie

ostabienie, nietypowe doznania czuciowe lub zdretwienie ktorejkolwiek czesci ciata

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, preparat Sidretella 20 moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegélnie cigzkie i nieprzemijajace lub
zmiany w stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Sidretella 20,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne §rodki antykoncepcyjne istnieje zwigckszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdétowych
informacji dotyczacych réznych czynnikdéw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Sidretella 20”.

Sidretella 20 0,02 mg/3 mg

e (Czeste (dotyczace wiecej niz 1 na 100, lecz mniej niz 1 na 10 kobiet) dziatania niepozadane:
chwiejnos¢ emocjonalna, bol gtowy, bol brzucha, tradzik, bolesno$¢ piersi, powiekszenie piersi,
bolesne lub nieregularne miesigczki, zwigkszenie masy ciata.

e Niezbyt czeste (dotyczace wigcej niz 1 na 1 000, lecz mniej niz 1 na 100 kobiet) dziatania
niepozadane: zakazenia pochwy, opryszczka zwykla (na ustach), reakcje uczuleniowe, niekiedy
cigzkie (obrzgk naczynioruchowy) z obrzekiem skory i (lub) btony $luzowej, zwigkszony
apetyt, depresja, nerwowo$¢, zaburzenia snu, brak zainteresowania seksem, uczucie mrowienia,
zawroty glowy, problemy ze wzrokiem, nieregularne lub niezwykle szybkie bicie serca,
zakrzepy krwi (zakrzepica) w naczyniu krwiono$nym nogi lub w ptucach (zatorowosc),
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podwyzszenie cisnienia krwi, migrena, zylaki, bol gardta, obrzmienie Zotadka i (lub) jelit,
nudno$ci, wymioty, biegunka, zaparcie, wypadanie wlosow, swedzenie skory, wysypka skorna,
suchosc¢ skory, tojotokowe zapalenie skory, bol karku, bol konczyny, skurcze migéni, zakazenie
pecherza moczowego, guzki piersi, wyciekanie mlecznego ptynu z sutkow, torbiele jajnikow,
uderzenia goraca, brak krwawienia, nadmiernie obfite krwawienia, wydzielina z pochwy,
sucho$¢ pochwy, bdl brzucha, nieprawidlowy wynik badania rozmazu z szyjki macicy,
zatrzymanie wody w organizmie, brak energii, nadmierne pragnienie, zwigkszona potliwos¢,
zmniejszenie masy ciata.
e Rzadko (dotyczace od 1 do 10 na 10 000 kobiet):
- szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
o wnodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glgbokich)
w phucach (np. zatorowo$¢ phucna)
zawal serca
udar
miniudar lub przej$ciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad
niedokrwienny
o zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku
Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki
wystepuja jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania
dalszych informacji dotyczacych czynnikéw zwickszajacych ryzyko powstania zakrzepow
krwi i objawow wystapienia zakrzepow krwi)

O O O O

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel: + 48 22 49
21 301, Fax: + 48 22 49 21 309 e-mail: adr@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych
mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC PREPARAT SIDRETELLA 20
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Termin waznos$ci

Nie stosowac preparatu Sidretella 20 po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i
pudetku po okresleniu ,,Termin waznosci” lub ,,EXP:”

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJIE
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Co zawiera preparat Sidretella 20

Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol 0,02 mg i drospirenon 3 mg.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia zelowana kukurydziana, powidon K 30, kroskarmeloza
sodowa, polisorbat 80, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy czesciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E171),
makrogol 3350, talk, zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek
brunatny (E172).

Jak wyglada preparat Sidretella 20 i co zawiera opakowanie

Sidretella 20, 3 mg + 0,02 mg
Tabletki: r6zowe, okragle tabletki powlekane.

e Preparat Sidretella 20 jest dostgpny w pudetkach po 1, 2, 3, 6 i 13 opakowan (blistrow), z
ktorych kazdy zawiera 21 tabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Norwegia, Portugalia, Stowacja Sidretella

Polska Sidretella 20

Czechy, Litwa, Lotwa, Rumunia, Sidretella 0,02 mg/3mg

Stowenia

Wegry Sidretella 3mg /0,02 mg

Butgaria Cuapetena 0,02 mg/3 mg

Hiszpania Etinilestradiol/ Drospirenona Zentiva 0,02mg / 3 mg

Data zatwierdzenia ulotki: kwiecien 2014

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130,

Dolni Mécholupy, 102 37
Praga 10,

Czechy

Wytworca

Laboratorios Leon Farma, S.A.
Pol. Ind. Navatejera

C/ La Vallina s/n

24008 - Villaquilambre, Leon
Hiszpania

18



