Elin (Norgestimatum, Ethinyloestradiolum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 250 mikrogramoéw norgestymatu oraz 35 mikrograméw
etynyloestradiolu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza. Kazda tabletka niepowlekana zawiera 89,357 mg laktozy.
Niebieskie, okragte, niepowlekane tabletki o Scietych brzegach i $rednicy 6,4 mm, z wyttoczonym numerem ,146“ na jednej stronie i gtadkie
po drugiej. Wskazania: Doustny srodek antykoncepcyjny. Podejmujac decyzje o przepisaniu kobiecie produktu leczniczego Elin nalezy
wzigé pod uwage aktualnie wystepujace u danej kobiety czynniki ryzyka, szczegoélnie czynniki ryzyka rozwoju zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ZChZZ), a takze to, jak ryzyko ZChZZ zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Elin przedstawia sie na tle ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem innych ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Dawkowanie i sposob podawania: Podanie
doustne. Dawkowanie. Dzieci i mtodziez. Produkt jest przeciwwskazany do stosowania u dziewczat, ktére nie osiagnety wieku dojrzatosci
piciowej, nie rozpoczetly miesigczkowania. Pacjentki doroste. Nalezy przyjmowac codziennie jedng tabletke, o stalej porze (najlepiej
wieczorem) przez ciggty okres 21 dni, po ktérym nastepuje 7-dniowa przerwa w przyjmowaniu tabletek. Kolejne opakowanie nalezy
rozpoczg¢ po uptywie 7-dniowej przerwy. W tym okresie nie trzeba stosowac dodatkowych $rodkéw antykoncepcyjnych. W czasie przerwy
w przyjmowaniu tabletek mozna spodziewac sie krwawienia wystepujacego zazwyczaj na poczatku 2. do 4. dnia po przyjeciu ostatniej
tabletki. Pacjentki w podesztym wieku. Ten produkt leczniczy nie jest wskazany do stosowania u kobiet po menopauzie. Sposéb
podawania. Rozpoczecie przyjmowania. Przyjmowanie tabletek rozpoczyna sie 1. dnia naturalnego cyklu miesigczkowego pacjentki, czyli
pierwszego dnia krwawienia. Przejscie z innego srodka antykoncepcyjnego. Przejscie ze ztozonego, hormonalnego srodka
antykoncepcyjnego (ztozone, doustne $rodki antykoncepcyijne, krazek dopochwowy albo system transdermalny). Przyjmowanie produktu
najlepiej rozpocza¢ w dniu po przyjeciu ostatniej tabletki aktywnej (zawierajacej substancje czynng) uprzednio stosowanego ztozonego,
doustnego srodka antykoncepcyjnego, ale najp6zniej w dniu po zakonczeniu zwyklej przerwy w przyjmowaniu poprzednich tabletek lub po
przyjeciu ostatniej tabletki zawierajgcej placebo uprzednio stosowanego ztozonego, doustnego $rodka antykoncepcyjnego. W przypadku
uprzedniego stosowania kragzka dopochwowego lub systemu transdermalnego przyjmowanie produktu najlepiej rozpoczgé w dniu ich
usuniecia, ale najp6zniej w dniu, na ktéry przypadatoby ich ponowne zaaplikowanie. Przejscie z metody zawierajgcej wytgcznie
progestagen (minipigutka, wstrzykniecie, implant lub wewngtrzmaciczny system antykoncepcyjny wydzielajacy progestagen). Kobieta moze
kazdego dnia przej$¢ z minipigutki na produkt (z implantu lub systemu wewnatrzmacicznego w dniu ich usuniecia, z leku podawanego w
postaci iniekcji — w dniu przypadajacym na kolejne podanie), jednak we wszystkich przypadkach przez pierwszych 7 dni przyjmowania
tabletek powinno sie zaleca¢ stosowanie dodatkowej antykoncepcyjnej metody barierowej. Podawanie produktu po porodzie. Po porodzie
drogami natury podawanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych niekarmigcym matkom mozna rozpoczaé¢ 21 dni po porodzie, o ile
pacjentka w petni sie porusza i nie wystapity u niej powiktania poporodowe. Nie ma tez koniecznosci stosowania dodatkowych srodkow
antykoncepcyjnych. Jezeli podawanie produktu rozpocznie sie pdzniej niz 21 dni po porodzie, przez pierwszych 7 dni przyjmowania
tabletek konieczne jest stosowanie dodatkowych srodkéw antykoncepcyjnych. Jezeli po porodzie doszto do stosunku piciowego, nalezy sie
z wstrzymaé z przyjmowaniem doustnych $rodkédw antykoncepcyjnych do pierwszego dnia pierwszego krwawienia miesigczkowego.
Stosowanie produktu po usunieciu cigzy lub poronieniu. Po usunieciu cigzy w pierwszym trymestrze. Stosowanie produktu mozna
rozpocza¢ natychmiast. W takim przypadku nie ma koniecznosci stosowania dodatkowych srodkéw antykoncepcyjnych. Po porodzie lub
usunieciu cigzy w drugim trymestrze cigzy. Nalezy zalecac rozpoczecie przyjmowania produktu w dniu 21. do 28. po porodzie lub usunigciu
cigzy w drugim trymestrze. W przypadku pozniejszego rozpoczecia przez pierwszych 7 dni nalezy zaleca¢ stosowanie dodatkowej metody
barierowej. Jezeli jednak kobieta odbyta juz stosunek piciowy, to przed rozpoczeciem stosowania ztozonego, doustnego $rodka
antykoncepcyjnego nalezy wykluczy¢ cigze albo zaczeka¢ do momentu wystapienia pierwszego krwawienia miesigczkowego. Informacje
dotyczace pacjentek karmigcych piersig. Opdznienie miesigczki. Aby opdzni¢ wystapienie miesigczki, kobieta powinna rozpoczaé nowe
opakowanie produktu w dniu po zakonczeniu aktualnego opakowania, bez robienia przerwy w stosowaniu tabletek. Przyjmowanie tabletek
nalezy kontynuowa¢ w zwyczajny sposob. Podczas przyjmowania tabletek z drugiego opakowania u pacjentki moze wystgpi¢ niewielkie
plamienie lub krwawienie miedzymiesigczkowe, co nie zmniejsza jednak ochrony antykoncepcyjnej, o ile nie pominieto przyjecia zadnych
tabletek. Kolejne opakowanie produktu nalezy rozpoczg¢ po zwyczajnej, 7-dniowej przerwie w przyjmowaniu tabletek, nawet jesli
miesiaczka nadal wystepuje. Ograniczona skutecznos$é. Jezeli produkt przyjmowany jest zgodnie z instrukcjg stosowania, zajscie w cigze
jest wysoce nieprawdopodobne. Jednakze skutecznos$¢ doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moze sie zmniejszyé w przypadku
ponizszych okolicznosci: postepowanie w przypadku pominiecia tabletek. Jezeli opdznienie w przyjeciu tabletki nie przekroczy 12 godzin,
stopien ochrony przed cigzg pozostanie niezmieniony. Kobieta powinna wtedy przyja¢ tabletke mozliwie jak najszybciej, a kolejne dawki
powinna przyja¢ o zwyktej porze. Jezeli opdznienie w przyjeciu tabletki przekroczy 12 godzin, stopien ochrony przed cigzg moze sie
zmniejszyé. W przypadku pominiecia przyjecia tabletek nalezy kierowac sie nastepujacymi, podstawowymi zasadami: 1. Nigdy nie wolno
przerywaé przyjmowania tabletek na dtuzej niz 4 dni. 2. Nalezyte zahamowanie osi podwzgoérzowo-przysadkowo-jajnikowej wymaga
nieprzerwanego przyjmowania tabletek przez 7 dni. W zwigzku z tym nalezy zaleca¢ nastepujgce postepowanie: dni 1.-7. Pacjentka
powinna przyja¢ ostatnio pominieta tabletke mozliwie jak najszybciej, nawet jesli oznacza to przyjecie dwéch tabletek jednoczesnie.
Nastepnie powinna kontynuowac przyjmowanie tabletek o zwyktej porze. Dodatkowo przez kolejnych 7 dni powinna stosowaé metode
barierowa, np. prezerwatywe. Jezeli w tygodniu poprzedzajgcym pominiecie przyjecia tabletki doszto do stosunku ptciowego, nalezy wzigé
pod uwage mozliwos¢ zajscia w cigze. Im wiecej pominietych tabletek, i im krétszy odstep czasu do okresu przerwy w stosowaniu tabletek,
tym wieksze ryzyko zajscia w cigze. Dni 8.-14. Pacjentka powinna przyja¢ ostatnio pominietg tabletke mozliwie jak najszybciej, nawet jesli
oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczes$nie. Nastepnie powinna kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek o zwyktej porze. O ile kobieta
przyjmowata tabletki prawidtowo przez okres 7 dni poprzedzajgcych pierwsze pominiecie tabletki, nie ma koniecznos$ci stosowania
dodatkowych zabezpieczen antykoncepcyjnych. Jesli jednak kobieta pomineta wiecej niz 1 tabletke, powinno zaleca¢ sie stosowanie
dodatkowych zabezpieczen przez 7 dni. Dni 15.-21. Ryzyko zmniejszonej skutecznosci jest nieuchronne z powodu zblizajacej sie 7-dniowe;j
przerwy w przyjmowaniu tabletek. Jednakze zmniejszeniu ochrony antykoncepcyjnej mozna zapobiec dostosowujac schemat przyjmowania
tabletek. Jesli kobieta zastosuje sie do jednego z dwéch zaleceh, nie ma koniecznoéci stosowania dodatkowych zabezpieczen
antykoncepcyjnych, o ile przyjmowata tabletki prawidtowo przez okres 7 dni poprzedzajgcy pierwsze pominiecie tabletki. W innym
przypadku pacjentka powinna postepowaé wedtug pierwszej z dwéch mozliwosci, a dodatkowo przez okres kolejnych 7 dni powinna
stosowa¢ dodatkowe zabezpieczenia antykoncepcyjne. 1. Pacjentka powinna przyja¢ ostatnio pominietg tabletke mozliwie jak najszybciej,
nawet jedli oznacza to przyjecie dwdch tabletek jednoczesnie. Nastepnie powinna kontynuowac przyjmowanie tabletek o zwyktej porze.
Kolejne opakowanie nalezy rozpocza¢ zaraz po zakonczeniu przyjmowania tabletek z ostatniego opakowania, to znaczy bez okresu
przerwy w przyjmowaniu tabletek. W takim przypadku wystapienie krwawienia z odstawienia jest mato prawdopodobne az do zakonczenia
drugiego opakowania, jednak w czasie przyjmowania tabletek moze pojawi¢ sie plamienie lub krwawienie miedzymiesigczkowe. 2. Mozna
takze przerwac przyjmowanie tabletek z obecnego opakowania. Wtedy kobieta powinna rozpoczg¢ 7-dniowg przerwe w przyjmowaniu
tabletek, obejmujaca dni, w ktérych przyjecie tabletek zostato pominiete, a nastepnie powinna rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego
opakowania. Jezeli kobieta pominie przyjecie kilku tabletek i w nastepstwie nie wystapi krwawienie z odstawienia podczas pierwszej,
zwyklej przerwy w przyjmowaniu tabletek, nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ zajscia w cigze. W przypadku ciezkich zaburzen zotgdkowo-



jelitowych (np. wymioty lub biegunka), substancje czynne moga nie wchtona¢ sie w catosci, w zwigzku z czym nalezy zastosowaé
dodatkowe $rodki antykoncepcyjne. Jezeli wymioty lub ciezka biegunka wystgpig w ciagu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki, nalezy
natychmiast przyja¢ nowa tabletke (zapasowa). Nowa tabletke, jesli to mozliwe, nalezy przyja¢ nie pdzniej niz w ciagu 12 godzin od zwyklej
pory ich przyjmowania. Po uptywie ponad 12 godzin nalezy zastosowac sie do zalecenia dotyczacego postepowania w przypadku
pominietych tabletek, zawartego w punkcie - Postepowanie w przypadku pominiecia tabletek. Jezeli kobieta nie chce zmieni¢ zwykiego
schematu przyjmowania tabletek, musi przyja¢ dodatkowg tabletke(-i) z innego opakowania. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na
substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Obecnos¢ lub ryzyko wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(ZChZzz). Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, czynna ZChZZ (podczas leczenia lekami przeciwzakrzepowymi) badz przebyta (np.
zakrzepica zyt gtebokich lub zatorowos$¢ ptucna). Stwierdzona dziedziczna lub nabyta predyspozycja do zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, np. opornos¢ na APC (w tym obecnos¢ czynnika V Leiden), niedobdr antytrombiny 1, niedobér biatka C, niedobdr biatka S.
Przebycie duzego zabiegu chirurgicznego potaczonego z dlugotrwatym unieruchomieniem. Duze ryzyko wystapienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej z powodu wspotwystepowania kilku czynnikéw ryzyka. Obecno$¢ lub ryzyko wystapienia tetniczej choroby
zakrzepowo-zatorowej. Tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa, czynna tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa, przebyta tetnicza choroba
zakrzepowo-zatorowa (np. zawat miesnia sercowego) lub schorzenia zwiastujgce wystapienie tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej (np.
dtawica piersiowa). Choroba naczyn mézgowych, aktualny udar mézgu, przebyty udar mézgu lub schorzenia zwiastujace wystapienie udaru
modzgu [np. przemijajgcy napad niedokrwienia moézgu (TIA, ang. transient ischaemic attack)]. Stwierdzona dziedziczna lub nabyta
predyspozycja do tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej, np. hiperhomocysteinemia i obecnosé¢ przeciwciat antyfosfolipidowych
(przeciwciat antykardiolipinowych, antykoagulantu toczniowego). Dodatni wywiad w kierunku migreny z ogniskowymi objawami
neurologicznymi. Duze ryzyko wystgpienia tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej z powodu wspoétwystepowania kilku czynnikéw ryzyka
lub wystepowania jednego powaznego czynnika ryzyka, takiego jak: cukrzyca z objawami naczyniowymi, ciezkie nadcisnienie, ciezka
dyslipoproteinemia. Matki karmigce piersig w okresie krétszym niz 6 tygodni po porodzie. Rak endometrium lub inny, rozpoznany
estrogenozalezny nowotwoér. Krwawienie z narzgdu rodnego o niewyjasnionej etiologii. Palenie 15 lub wiecej papieroséw na dobe u
pacjentek w wieku powyzej 35 lat. Ostra lub przewlekta choroba watroby taka, jak zapalenie watroby (wirusowe lub niewirusowe) lub ciezka
posta¢ marskosci watroby, lub wystepowanie tych choréb w wywiadzie przez okres przynajmniej 3 miesiecy po powrocie nieprawidtowych
wartosci préb czynnosciowych watroby do wartosci prawidtowych; gruczolaki watroby lub nowotwory watroby. Rozpoznany lub
podejrzewany rak piersi. Zapalenie trzustki, takze w wywiadzie, jesli ma zwigzek z ciezka hipertriglicerydemia. Produkt jest
przeciwwskazany do stosowania u dziewczat, ktére nie osiggnety wieku dojrzatosci ptciowej, nie rozpoczety miesigczkowania. Produkt
leczniczy Elin jest przeciwwskazany do jednoczesnego stosowania z produktami leczniczymi zawierajgcymi ombitaswir z parytaprewirem i
rytonawirem, dazabuwir, z produktami leczniczymi zawierajgcymi glekaprewir z pibrentaswirem oraz sofosbuwir z welpataswirem i
woksylaprewirem. W przypadku pierwszego wystgpienia powyzszych stanéw podczas stosowania produktu leczniczego Elin woéwczas jego
stosowanie nalezy natychmiast przerwa¢. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Jesli u pacjentki wystepuje ktérykolwiek stan lub
czynnik ryzyka, wowczas nalezy z nig oméwi¢ kwestie tego, czy stosowanie u niej produktu leczniczego Elin jest odpowiednie. W
przypadku nasilenia lub pojawienia sie po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymienionych schorzen lub czynnikow ryzyka pacjentka powinna
skontaktowac sie z lekarzem, ktéry ustali, czy istnieje konieczno$¢é przerwania stosowania produktu leczniczego Elin. Ryzyko rozwoju zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ). Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych niesie ze sobg
zwiekszone ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) w poréwnaniu z kobietami niestosujacymi tych preparatow.
Stosowanie produktéw zawierajacych lewonorgestrel, norgestymat (w tym Elin) lub noretysteron wigze sie z nizszym ryzykiem rozwoju
ZChZZ. Decyzja o zastosowaniu produktu leczniczego Elin powinna zostaé¢ podjeta po przedyskutowaniu tej kwestii z pacjentka w celu
upewnienia sie, ze pacjentka rozumie, na czym polega ryzyko ZChZZ zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Elin, w jaki sposéb
aktualnie wystepujace u niej czynniki ryzyka wptywajg na ryzyko wystapienia ZChZZ, oraz to, ze ryzyko wystapienia ZChZZ jest wieksze w
pierwszym roku stosowania omawianego produktu. Istniejg ponadto pewne dowody na to, ze ryzyko to jest zwiekszone, kiedy stosowanie
ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego jest wznawiane po przerwie wynoszgcej co najmniej 4 tygodnie. Wsrod kobiet
niestosujgcych ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych i niebedacych w cigzy u okoto 2 na 10 000 dochodzi do rozwoju
ZChZZ w ciagu jednego roku. Jednak u danej kobiety ryzyko to moze by¢ duzo wyzsze, gdyz zalezy ono réwniez od istniejacych u nigj
czynnikéw ryzyka. Szacuje sie, ze u okoto 6 na 10 000 kobiet stosujgcych ztozony hormonalny srodek antykoncepcyjny zawierajacy
lewonorgestrel dochodzi do rozwoju ZChZZ w ciggu jednego roku. Z aktualnie dostepnych danych wynika, ze ryzyko rozwoju ZChZZ w
przypadku stosowania ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych norgestymat jest podobne do ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajgcych lewonorgestrel. Liczba przypadkow
ZChZZ na rok jest mniejsza niz liczba przypadkéw ZChZZ, jakiej nalezatoby sie spodziewa¢ u kobiet w cigzy lub kobiet w okresie potogu.
ZChZZ moze prowadzi¢ do zgonu w 1-2% przypadkéw. U pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle
rzadko opisuje sie przypadki zakrzepicy w innych tozyskach naczyniowych, np. w obrebie naczyn zylnych i tetniczych watroby, krezki,
nerek, mézgu czy siatkéwki. Czynniki ryzyka ZChZZ. Ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych w kragzeniu zylnym u kobiet uzywajacych
ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne moze ulega¢ znacznemu zwiekszeniu w przypadku istnienia dodatkowych czynnikéw ryzyka,
szczegolnie zas w przypadku ich wspolwystepowania. Stosowanie produktu leczniczego Elin jest przeciwwskazane u kobiet, u ktérych
wspotwystepuje kilka czynnikow ryzyka narazajacych je na zwiekszone ryzyko zakrzepicy zylnej. Jesli u kobiety wystepuje wiecej niz jeden
czynnik ryzyka, mozliwe jest ze wypadkowe ryzyko jest wigksze anizeli wynikatoby to z prostego zsumowania poszczegolnych czynnikéw
ryzyka w tym wypadku nalezy dokonaé oceny catkowitego ryzyka ZChZZ. Jesli bilans korzy$ci i zagrozen zostanie uznany za ujemny,
woéwczas ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego nie nalezy przepisywaé. Czynniki ryzyka ZChZZ. Otyto$é (wskaznik masy
ciata powyzej 30 kg/m2). W miare wzrostu BMI ryzyko znacznie wzrasta. Kwestia ta jest szczegdlnie istotna, jesli z czynnikiem tym
wspoétwystepuja inne czynniki ryzyka. Diugotrwate unieruchomienie (w tym lot samolotem trwajacy dtuzej niz 4 godziny), przebycie duzego
zabiegu chirurgicznego, przebycie jakiegokolwiek zabiegu chirurgicznego w obrebie konczyn dolnych lub miednicy, przebycie zabiegu
neurochirurgicznego badz doznanie jakiegokolwiek duzego urazu. W tych sytuacjach zaleca sie przerwanie stosowania
plastrow/tabletek/pierscieni antykoncepcyjnych (co najmniej cztery tygodnie przed zabiegiem w przypadku zabiegéw planowych).
Stosowanie wymienionych $rodkéw antykoncepcyjnych mozna wznowi¢ najwczesniej dwa tygodnie po catkowitym uruchomieniu pacjentki.
W celu unikniecia niezamierzonej cigzy nalezy stosowac inng metode antykoncepcji. Jesli pacjentka z odpowiednio duzym wyprzedzeniem
nie odstawita produktu leczniczego Elin, wéwczas mozna rozwazy¢ wigczenie leczenia antytrombotycznego. Uwaga! Tymczasowe
unieruchomienie, w tym lot samolotem trwajacy dtuzej niz 4 godziny, moze réwniez stanowié czynnik ryzyka rozwoju ZChZZ, szczegdlnie u
kobiet ze wspétwystepujacymi innymi czynnikami ryzyka. Obciazenie rodzinne (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa u brata, siostry lub
rodzica, szczegdlnie we wzglednie mtodym wieku (np. przed ukonczeniem 50 lat). W przypadku podejrzewania predyspozyciji
dziedzicznych pacjentke powinno sie skierowa¢ do specjalisty w celu uzyskania porady przed podjeciem decyzji o rozpoczeciu stosowania
jakiegokolwiek ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego. Inne schorzenia zwigzane z ZChZZ. Nowotwory zto$liwe, toczen



rumieniowaty uktadowy, zespét hemolityczno-mocznicowy, przewlekte choroby zapalne jelit (choroba Le$niowskiego - Crohna i
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa. Wiek (zwtaszcza wiek powyzej 35 lat). Zdania sg
podzielone co do ewentualnej roli zylakéw konczyn dolnych i zakrzepowego zapalenia zyt powierzchownych w przyczynianiu sie¢ do rozwoju
lub progresiji zakrzepicy naczyn zylnych. Nalezy bra¢ pod uwage zwiekszone ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych w okresie cigzy i w
6-tygodniowym okresie potogu. Objawy ZChZZ (zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej). W przypadku wystapienia objawéw kobieta
powinna pilnie uzyska¢ pomoc lekarska i powiadomi¢ lekarza, iz przyjmuje ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Objawy zakrzepicy
zyt gtebokich moga by¢ nastepujace: jednostronny obrzek koriczyny dolnej lub stopy badz obrzek na przebiegu zyty w obrebie konczyny
dolnej, bél lub bolesnos$¢ uciskowa w obrebie konczyny dolnej, przy czym objawy te mogg sie ujawnia¢ tylko podczas przebywania w
pozycji stojacej badz podczas chodzenia, zwiekszona temperatura konczyny dolnej, zaczerwienienie lub przebarwienia skéry w obrebie
konczyny dolnej. Objawy zatorowosci ptucnej mogg by¢ nastepujace: nagte pojawienie sie dusznosci o niewyjasnionej przyczynie badz
przyspieszonego oddechu, nagte pojawienie sie kaszlu, ktéremu moze towarzyszy¢ krwioplucie, ostry bél w klatce piersiowej, nasilone
uczucie zblizajgcego sie omdlenia lub nasilone zawroty gtowy, przyspieszona lub nieregularna akcja serca. Niektére z wymienionych
objawow (np. duszno$¢ czy kaszel) sg nieswoiste i mogg by¢ btednie zinterpretowane jako objawy czesciej wystepujacych lub I1zejszych
schorzen (np. zakazenia ukfadu oddechowego). Inne objawy niedroznosci naczyn moga obejmowac: nagty bdl, obrzek i nieznaczne
zsinienie konczyny. Jesli niedroznos¢ dotyczy naczyh w gatce ocznej, wowczas objawy moga wahac sie od bezbolesnego nieostrego
widzenia do postepujacej utraty wzroku. Czasem do utraty wzroku moze dochodzi¢ prawie natychmiast. Ryzyko rozwoju tetniczej choroby
zakrzepowo-zatorowej. W badaniach epidemiologicznych wykazano zwigzek pomiedzy stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych a zwiekszonym ryzykiem tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej (zawatu miesnia sercowego) lub zwiekszonym
ryzykiem zdarzen moézgowo-naczyniowych (przemijajagcego napadu niedokrwienia mézgu, udaru mézgu). Tetnicze zdarzenia zakrzepowo-
zatorowe moga konczy¢ sie zgonem. Stosowanie produktu leczniczego Elin jest przeciwwskazane u kobiet, u ktérych wystepuje jeden
powazny czynnik ryzyka lub u ktérych wspdtwystepuje kilka czynnikdéw ryzyka tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej narazajacych je na
zwiekszone ryzyko zakrzepicy tetniczej. Jesli u kobiety wystepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest ze wypadkowe ryzyko jest
wieksze anizeli wynikatoby to z prostego zsumowania poszczegdlnych czynnikéw ryzyka w tym wypadku nalezy dokona¢ oceny
catkowitego ryzyka tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej. Jesli bilans korzy$ci i zagrozen zostanie uznany za ujemny, wowczas
ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego nie nalezy przepisywac. Czynniki ryzyka tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowe;j.
Zaawansowany wiek (zwlaszcza wiek powyzej 35 lat). Palenie tytoniu. Kobietom nalezy zdecydowanie odradzaé palenie tytoniu, jesli noszg
sie one z zamiarem stosowania ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego. Kobietom w wieku powyzej 35 lat, ktdre nie wyrazajg
checi przerwania palenia, nalezy zdecydowanie zaleci¢ stosowanie innej metody antykoncepcji. Nadcisnienie tetnicze. Otyto$¢ (wskaznik
masy ciata powyzej 30 kg/m2). W miare wzrostu BMI ryzyko znacznie wzrasta (szczegolnie istotne u kobiet, u ktérych wystepuja dodatkowe
czynniki ryzyka). Obcigzenie rodzinne (tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa u brata, siostry lub rodzica, szczegdlnie we wzglednie
miodym wieku, np. przed ukonczeniem 50 lat). W przypadku podejrzewania predyspozycji dziedzicznych pacjentke powinno sie skierowa¢
do specjalisty w celu uzyskania porady przed podjeciem decyzji o rozpoczeciu stosowania jakiegokolwiek ztozonego hormonalnego srodka
antykoncepcyjnego. Migrena. Zwigkszenie czestosci wystepowania lub nasilenia migreny podczas stosowania ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych (ktére moze zwiastowaé wystgpienie zdarzenia mézgowo-naczyniowego) moze stanowi¢ powod
natychmiastowego odstawienia produktu. Inne choroby zwigzane z naczyniowymi zdarzeniami niepozadanymi: cukrzyca,
hiperhomocysteinemia, wady zastawkowe serca i migotanie przedsionkoéw, dyslipoproteinemia i toczen rumieniowaty uktadowy. Objawy
tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej W przypadku wystapienia objawow kobieta powinna pilnie uzyska¢ pomoc lekarska i powiadomic¢
lekarza, iz przyjmuje ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Objawy zdarzenia mézgowo-naczyniowego mogg by¢ nastepujace:
nagte zdretwienie lub ostabienie sity miesniowej w obrebie twarzy, konczyny gornej lub konczyny dolnej, szczegdlnie jesli jednostronne,
nagte zaburzenia chodu, zawroty gtowy, zaburzenia réwnowagi lub koordynacji ruchowej, nagta dezorientacja, zaburzenia mowy lub
zaburzenia rozumienia pisma lub mowy, nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obu oczach, nagty nasilony lub diugotrwaty bdl glowy bez
wyraznej przyczyny, utrata przytomnosci lub omdlenie z towarzyszacym napadem lub bez towarzyszacego napadu. Przemijajacy charakter
objawow podczas opisanego zdarzenia sugeruje rozpoznanie przemijajgcego napadu niedokrwienia mézgu (TIA, ang. transient ischaemic
attack). Objawy zawalu miesnia sercowego mogg by¢ nastepujgce: bdl, dyskomfort, uczucie nacisku, ciezkosci, uczucie $ciskania lub
wypetnienia w klatce piersiowej, w obrebie konczyny gornej lub ponizej mostka, dyskomfort promieniujgcy do plecéw, zuchwy, gardta,
konczyny gornej, zotadka, uczucie przepetnienia, niestrawnosci lub dtawienia sie, poty, nudnosci, wymioty lub zawroty gtowy, nasilone
uczucie ostabienia, lek lub dusznos¢, przyspieszona lub nieregularna akcja serca. Nowotwory. Wyniki niektérych badan epidemiologicznych
wskazaty, ze diugotrwate stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych (powyzej 5 lat) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka
wystapienia nowotworu szyjki macicy, jednak nadal nie osiagnieto konsensusu, w jakim stopniu ma to zwigzek ze skutkami zachowan
seksualnych i innych czynnikow, takich jak ludzki wirus brodawczaka (HPV). Metaanaliza danych z 54 badan epidemiologicznych wskazuje
na to, ze u kobiet, ktére obecnie przyjmuja ztozone, doustne $rodki antykoncepcyjne wystepuje nieco wieksze ryzyko (RR=1,24)
zachorowania na raka piersi. To podwyzszone ryzyko stopniowo zanika w ciggu 10 lat po zakonczeniu stosowania ztozonych, doustnych
srodkow antykoncepcyjnych. Z racji tego, iz rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, zwiekszona liczba zachorowan na
raka piersi obecnych i bytych uzytkowniczek ztozonych, doustnych srodkéw antykoncepcyjnych jest niewielka w poréwnaniu do ogélnego
ryzyka zachorowania na raka piersi. Badania te nie dostarczajg dowodéw dotyczacych zwigzkéw przyczynowych. Przypadki raka piersi
rozpoznane u pacjentek, ktére kiedykolwiek stosowaty ztozone, doustne $rodki antykoncepcyjne, byly raczej mniej zaawansowane
klinicznie niz u kobiet, ktére nigdy nie stosowaty tych srodkéw. Zaobserwowany schemat zwiekszonego ryzyka moze wynika¢ z
wczesniejszego rozpoznawania raka piersi u pacjentek, ktére stosowaty ztozone, doustne $rodki antykoncepcyjne, dziatania biologicznego
tych srodkéw czy potaczenia obu czynnikow. U pacjentek przyjmujacych ztozone, doustne srodki antykoncepcyjne stwierdzano w rzadkich
przypadkach tagodne nowotwory watroby, a jeszcze rzadziej ztosliwe nowotwory watroby. W pojedynczych przypadkach nowotwory te
prowadzity do zagrazajgcych zyciu krwotokéw do jamy brzusznej. Z tego wzgledu, jesli u pacjentki stosujgcej doustny $rodek
antykoncepcyjny wystapi silny bol w nadbrzuszu, powiekszenie watroby lub objawy krwotoku do jamy brzusznej, podczas diagnozy
réznicowej nalezy wzig¢ pod uwage nowotwor watroby. Stosowanie ztozonych, doustnych srodkéw antykoncepcyjnych z wiekszg dawkag
substancji czynnej (50 pg etynyloestradiolu) wiaze sie z mniejszym ryzykiem zachorowania na raka endometrium i raka jajnikow. U
pacjentek, ktérych masa ciata jest rowna lub wieksza od 90 kg, skutecznos$¢ antykoncepcyjna srodka moze by¢ zmniejszona. Pacjentki z
hipertriglicerydemig lub wywiadem rodzinnym w tym kierunku moga by¢ narazone na podwyzszone ryzyko zapalenia trzustki, jezeli stosujg
ztozone, hormonalne srodki antykoncepcyjne. Mimo iz u wielu kobiet przyjmujgcych hormonalne $rodki antykoncepcyjne stwierdzano
nieznaczny wzrost ci$nienia tetniczego krwi, to przypadki istotne klinicznie wystepowaty rzadko. Zaprzestanie stosowania ztozonych,
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych jest uzasadnione jedynie w tych rzadkich przypadkach. Jezeli podczas stosowania ztozonego,
hormonalnego srodka antykoncepcyjnego u pacjentek z wczesniejszym nadcisnieniem, ciggle podwyzszone wartosci cisnienia krwi lub
istotnie podwyzszone cisnienie krwi nie obnizg sie odpowiednio w wyniku zastosowania terapii przeciwnadcisnieniowej, ztozony,



hormonalny $rodek antykoncepcyjny nalezy odstawi¢. Jesli terapia przeciwnadcisnieniowa przywrdci prawidtowe cisnienie krwi, mozna
wznowi¢ stosowanie srodka. Podczas cigzy i stosowania ztozonych, doustnych srodkéw antykoncepcyjnych stwierdzano pojawienie sie lub
zaostrzenie istniejgcych stanéw tu wymienionych, jednak dowody na zwigzek ze stosowaniem ztozonych, doustnych srodkéw
antykoncepcyjnych nie sg jednoznaczne: zoéttaczka i (lub) swiad zwigzany z zastojem Zzéici, kamienie zétciowe, porfiria, toczen
rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy, plagsawica Sydenhama, opryszczka ciezarnych, utrata stuchu zwigzana z
otosklerozg. U kobiet z wrodzonym obrzekiem naczynioruchowym estrogeny pochodzenia zewnetrznego moga wywotywac lub zaostrza¢
objawy obrzeku naczynioruchowego. Ostre lub przewlekte zaburzenia czynnosci watroby moga byé przyczyna przerwania stosowania
ztozonych, hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych do czasu, gdy wskazniki watrobowe powrdca do normy. Nawrdt $wigdu
spowodowanego zastojem zétci, ktéry wystapit podczas ostatniej cigzy lub wczesniejszego stosowania hormonéw ptciowych, stwarza
koniecznos¢ przerwania stosowania ztozonych, hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Mimo iz ztozone, hormonalne $rodki
antykoncepcyjne moga wptywaé na tkankowg opornos$¢ na insuline i tolerancje glukozy, to nie ma dowoddw na konieczno$¢ modyfikowania
schematu terapeutycznego u kobiet z cukrzyca stosujgcych ztozone, doustne $rodki antykoncepcyjne w matej dawce (zawierajace <0,05
mg etynyloestradiolu). Mimo to pacjentki z cukrzyca nalezy uwaznie obserwowac¢, szczegdlnie w poczatkowym okresie stosowania
ztozonych, doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Obnizony nastrdj i depresja to dobrze znane dziatania niepozadane stosowania
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Depresja moze miec ciezki przebieg i jest dobrze znanym czynnikiem ryzyka zachowan
samobdjczych i samobdjstw. Jesli u pacjentki wystapig zmiany nastroju lub objawy depres;ji, rowniez krétko po rozpoczeciu leczenia, zaleca
sie, aby skonsultowata sie z lekarzem. Podczas stosowania ztozonych, doustnych srodkéw antykoncepcyjnych zgtaszano nasilenie depres;ji
endogennej, padaczki, choroby Lesniowskiego - Crohna oraz wrzodziejacego zapalenia jelita grubego. Sporadycznie moze wystapi¢
ostuda, szczegdlnie u pacjentek, u ktérych w wywiadzie wystepowata ostuda podczas cigzy. Kobiety ze sktonnoscig do ostudy podczas
przyjmowania ztozonych, doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych powinny unika¢ ekspozycji na stonce lub promieniowanie ultrafioletowe.
Ostuda czesto nie ustepuje. Przed rozpoczeciem lub wznowieniem stosowania produktu leczniczego Elin nalezy przeprowadzic¢
szczegotowy wywiad chorobowy (z wywiadem rodzinnym) oraz wykluczy¢ cigze. Nalezy zmierzy¢ ci$nienie tetnicze i przeprowadzi¢
badanie fizykalne pod katem obecnosci przeciwwskazan i ostrzezen. Nalezy zwréci¢ uwage kobiety na informacje dotyczace zakrzepicy
zylnej i tetniczej, w tym na informacje dotyczace ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Elin na tle innych ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, informacje dotyczace objawéw ZChZZ i tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej, a takze
informacje dotyczace znanych czynnikéw ryzyka i sposobu postgepowania w przypadku podejrzenia zakrzepicy. Nalezy poinstruowac
kobiete, aby doktadnie przeczytata ulotke dla pacjenta i stosowata sie do zalecen. Czestos$c¢ i rodzaj badan lekarskich nalezy okresli¢ na
podstawie obowigzujacych wytycznych i dostosowac indywidualnie do pacjentki. Nalezy réwniez poinformowac kobiete, ze hormonalne
Srodki antykoncepcyjne nie chronig przed zakazeniem HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowag. Skutecznosé
ztozonych, doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych moze by¢é zmniejszona w przypadku pominiecia tabletek z substancjg czynng zaburzen
zotgdkowo-jelitowych podczas przyjmowania tabletek z substancjg czynng lub jednoczesnego stosowania innych lekéw. U kobiet
przyjmujacych ztozone, hormonalne srodki antykoncepcyjne, zwtaszcza w poczatkowych miesigcach ich stosowania, moga wystgpic¢
nieregularne krwawienia (plamienia lub krwawienia miedzymiesigczkowe). Z uwagi na to opinia lekarska na temat nieregularnych krwawien
bedzie miata znaczenie dopiero po okresie adaptacji, trwajgcym okoto 3 cykle. Jesli nieregularne krwawienia miedzymiesigczkowe
utrzymujg sie lub pojawity sie po wczesniejszych, regularnych cyklach, a zlozony, doustny $rodek antykoncepcyjny jest przyjmowanie
zgodnie z zaleconym schematem, nalezy rozwazy¢ inng przyczyne niz ta wynikajaca ze stosowania ztozonych, doustnych srodkow
antykoncepcyjnych. Nalezy przeanalizowa¢ przyczyny niehormonalne, a w razie koniecznosci przeprowadzi¢ odpowiednig diagnostyke
celem wykluczenia choroby organicznej lub cigzy. Badania diagnostyczne mogg obejmowac wytyzeczkowanie jamy macicy. U niektérych
kobiet moze nie wystepowaé krwawienie z odstawienia podczas przerwy w stosowaniu tabletek. Jezeli ztozony, doustny $rodek
antykoncepcyjny byt stosowany zgodnie z zaleceniami opisanymi w punkcie, cigza jest mato prawdopodobna. Jesli jednak ztozony, doustny
srodek antykoncepcyjny nie byt stosowany zgodnie z tymi zaleceniami przed pierwszym brakiem krwawienia z odstawienia albo jesli u
kobiety nie wystgpig dwa kolejne krwawienia z odstawienia, to przed kontynuowaniem stosowania ztozonych, doustnych $rodkéw
antykoncepcyjnych nalezy wykluczy¢ cigze. U niektorych pacjentek po odstawieniu antykoncepcji hormonalnej moze wystapi¢ brak lub
skape miesigczki, szczegodlnie gdy dotyczyto ich to wczesniej. Podczas przyjmowania norgestymatu z etynyloestradiolem nie nalezy
stosowac preparatéw ziotowych zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum). Tabletki zawierajg laktoze. Produkt nie powinien
by¢ stosowany u pacjentek z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od
sodu”. Dziatania niepozadane: U kobiet uzywajacych ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wystepuje zwigkszone ryzyko
wystepowania zdarzen zakrzepowych i zakrzepowo-zatorowych w krazeniu zylnym i tetniczym, w tym zawatu miesnia sercowego, udaru
mozgu, przemijajacych napadow niedokrwienia mézgu, zakrzepicy zylnej i zatorowosci ptucnej. Pewne niepozgdane dziatania produktu,
ktére przypisuje sie stosowaniu doustnych srodkéw antykoncepcyjnych wymagaja natychmiastowej konsultacji lekarskiej i (lub)
zaprzestania przyjmowania takich $rodkéw. Do tego rodzaju niepozgdanych dziatan nalezg: zawat migsnia sercowego, zakrzepica zyt
gtebokich, zatorowos$¢ ptucna, incydenty mézgowo-naczyniowe, zakrzepica zyt siatkowki, nowy przypadek migrenowego bélu gtowy, rak
piersi, gruczolaki watroby, nowotwory watroby, wysokie cisnienie tetnicze, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka oraz nadwrazliwosé.
Podczas badan diagnostycznych oraz leczenia nalezy stosowac inne srodki antykoncepcji niehormonalnej. Wedtug danych zbiorczych
dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania z 5 badan klinicznych najczes$ciej zgtaszanym (1110% czestosci wystepowania) dziataniem
niepozadanym byt bél glowy (27,9%). Najczesciej zgtaszanym ([110% czestosci wystepowania) dziataniem niepozgadanym okreslonym
podczas badan po wprowadzeniu produktu do obrotu byta biegunka (11,8%). Najczesciej zgtaszanymi ([110%) dziataniami niepozgdanymi
w trakcie pierwszego cyklu badan klinicznych byty: zaburzenia miesigczkowania (40,4%), nudnosci (29,1%), krwawienie z drég rodnych
(26,3%), zaburzenia zotgdkowo-jelitowe [zgtaszane jako nudnosci lub wymioty] (24,6%) oraz nieprawidtiowe krwawienie z odstawienia
(16,9%). Czestos¢ powyzszych dziatah niepozadanych byta najwieksza w cyklu 1. i z kolejnymi cyklami zmniejszata sig, za wyjatkiem
czestosci wystepowania zaburzen miesigczkowania. Czesto$¢ zgtaszania wymiotdéw byta najwieksza w cyklu 12 (11,8%). Bezpieczenstwo
norgestymatu + etynyloestradiolu badano w pieciu badaniach klinicznych (2 randomizowane badania z aktywng kontrolg oraz 3 otwarte
badania bez grupy kontrolnej) z udziatem 1891 zdrowych kobiet w wieku rozrodczym. W 3 badaniach pacjentki obserwowano do 24 cykli, a
w pozostatych 2 badania do 12 cykli. Dodatkowe badanie bez grupy kontrolnej (n=8 331) stuzyto zgtaszaniu dziatan niepozadanych wediug
cyklu terapii, do 24 cykli. Z uwagi na to, ze czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych rézni sie w zaleznosci od cyklu terapii, podczas
przypisywania dziatan niepozadanych do kategorii czestosci postugiwano sie danymi z cykli o najwiekszej liczbie zdarzen. W ponizszej
tabeli wystepuja wszystkie zdarzenia niepozadane zgtoszone podczas stosowania norgestymatu z etynyloestradiolem w trakcie badan
klinicznych lub pochodzace z danych dotyczacych stosowania tabletek norgestymatu i etynyloestradiolu, ktére uzyskano po wprowadzeniu
produktu do obrotu. Przedstawione kategorie czestosci opracowano zgodnie z nastepujaca konwencja: Bardzo czesto (21/10), czesto
(=21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie



moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Czesto: zakazenie drég moczowych,
zakazenia pochwy. Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy). Niezbyt czesto: dysplazja szyjki macicy. Rzadko
torbiele piersi. Nieznana czesto$¢ wystepowania: gruczolaki watroby, rak piersi, tagodny nowotwér piersi, ogniskowy rozrost guzkowy
watroby, gruczolakowtdkniak piersi. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czesto nadwrazliwo$¢. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania.
Czesto zatrzymanie ptynéw w organizmie. Niezbyt czesto: zmniejszone lub zwiekszone faknienie, zmiany masy ciata. Rzadko zaburzenia
apetytu. Nieznana czestos¢ wystepowania - dyslipidemia. Zaburzenia psychiczne. Czesto: zmiany nastroju, depresja, nerwowosc¢,
bezsennos¢. Niezbyt czesto: lek, zaburzenia popedu ptciowego. Rzadko: utrata popedu ptciowego. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo
czesto boéle gtowy. Czesto: migrena, zawroty gtowy. Niezbyt czesto: omdlenie, parestezje. Nieznana czesto$¢ wystepowania: incydent
naczyniowo-moézgowy, drgawki. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia, sucho$¢ oczu. Nieznana czesto$¢ wystepowania:
nietolerancja szkiet kontaktowych, zakrzepica zyt siatkowki[*]. Zaburzenia ucha i btednika. Rzadko: zawroty glowy. Zaburzenia serca.
Niezbyt czesto kotatanie serca. Rzadko tachykardia. Nieznana czestos¢ wystepowania - zawat miesnia sercowego. Zaburzenia
naczyniowe. Niezbyt czesto: zakrzepica, nadcisnienie tetnicze, uderzenia gorgca. Rzadko: zylne zdarzenia zakrzepowe lub tetnicze
zdarzenia zakrzepowe. Nieznana czesto$¢ wystepowania- zakrzepica zyt gtebokich[*]. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
Srodpiersia. Niezbyt czesto dusznosé. Nieznana czesto$é wystepowania- zatorowos$c¢ ptucna[*]. Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo czesto:
zaburzenia zotagdkowo- jelitowe, wymioty, biegunka, nudnosci. Czesto: bdle zotadkowo - jelitowe, béle brzucha, wzdecia, zaparcia, wiatry.
Rzadko zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drog zoétciowych. Rzadko zapalenie watroby. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej. Czesto:
tradzik, wysypka. Niezbyt czesto: tysienie, hirsutyzm, pokrzywka, $wigd, rumien, przebarwienia skéry. Rzadko: nasilone pocenie,
nadwrazliwo$¢ na swiatto. Nieznana czestos¢ wystepowania: obrzek naczynioruchowy, rumien guzowaty, nocne poty. Zaburzenia
miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Czesto: bolesne skurcze migsni, bol konczyn, bdl plecow. Niezbyt czesto bél migesni. Zaburzenia
uktadu rozrodczego i piersi. Bardzo czesto: zaburzenia miesigczkowania, krwotok maciczny, nieprawidtowe krwawienie z odstawienia.
Czesto: brak miesigczki, uptawy, bol piersi. Niezbyt czesto: wydzielina z piersi, powigkszenie piersi, torbiel jajnika, sucho$¢ sromu i pochwy.
Rzadko uptawy. Nieznana czesto$¢ wystepowania zahamowanie laktacji. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Czesto: bol w
klatce piersiowej, obrzeki, ostabienie. Badania diagnostyczne. Czesto zwiekszenie masy ciata. Niezbyt czesto zmniejszenie masy ciata.
[*INie stwierdzono w badaniach klinicznych, co uniemozliwia okreslenie czestosci. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21
301; faks: +48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 21205
wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2023.03.24



