Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sibilla, 2 mg + 0,03 mg, tabletki powlekane
Dienogestum + Ethinylestradiolum

Wazne informacje dotyczace ztozonych srodkow antykoncepcyjnych

- Jesli sg stosowane prawidtowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji.

- W nieznacznym stopniu zwickszajg ryzyko powstania zakrzepoéw krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej
4 tygodnie lub wigce;.

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

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sibilla i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Sibilla
Jak przyjmowac lek Sibilla

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sibilla

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

1. Co to jest lek Sibilla i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sibilla jest produktem leczniczym

- stosowanym do zapobiegania cigzy (tabletka antykoncepcyjna),

- w celu leczenia kobiet z tradzikiem o umiarkowanym nasileniu, ktore zdecydowaty si¢ na
stosowanie tabletek antykoncepcyjnych i u ktorych nie powiodto si¢ odpowiednie leczenie
miejscowe lub leczenie antybiotykami doustnymi.

Lek Sibilla jest ztozonym doustnym $rodkiem antykoncepcyjnym, jednym z grupy lekow czgsto
okreslanych jako tabletka antykoncepcyjna.

Kazda tabletka zawiera dwa rodzaje hormonow Zenskich: estrogen — etynyloestradiol i progestagen —
dienogest.

Ztozona tabletka antykoncepcyjna zapobiega cigzy w oparciu o trzy nastgpujace mechanizmy:

1. Hamowanie uwalniania komoérki jajowej przez jajniki.
2. Zapobieganie zaptodnieniu juz uwolnionej komorki jajowe;.
3. Zapobieganie zagniezdzeniu si¢ zaptodnionej komorki jajowej w blonie sluzowej macicy.

Lek Sibilla nalezy do grupy lekéw czgsto okreslanych jako ,,mikrotabletka” z powodu niewielkiej
zawartos$ci hormondw. Okresla si¢ jg takze jako ztozong tabletke antykoncepcyjna, poniewaz zawiera
a typy hormonow i jako doustny jednofazowy srodek antykoncepcyjny z powodu takiego samego
sktadu kazdej tabletki.



Lek Sibilla tagodzi wypryski (tradzik) u kobiet, u ktorych dolegliwo$é¢ ta moze by¢ spowodowana
przez nadmierng ilos¢ meskich hormonow ptciowych zwanych ,,androgenami”, ktére wystepuja
rowniez u kazdej kobiety.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Sibilla

Uwagi ogélne

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Sibilla nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczgcymi
zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczeg6lnie wazne, aby zapoznac si¢ z objawami wystapienia
zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

W ulotce opisano kilka sytuacji, w ktorych powinno si¢ zaprzesta¢ stosowania leku Sibilla lub

w ktorych skutecznos¢ leku Sibilla moze by¢ zmniejszona. W takich sytuacjach nie nalezy
podejmowac wspotzycia lub tez nalezy zastosowaé dodatkowe nichormonalne srodki antykoncepcyjne
(takie jak prezerwatywy lub inne metody mechaniczne) w celu zagwarantowania skutecznej
antykoncepcji.

Nie nalezy stosowac¢ metody kalendarzykowej ani metody pomiaru temperatury po przebudzeniu,
poniewaz doustne $rodki antykoncepcyjne mogg wptywac na temperature ciata i cykliczne zmiany
sluzu w szyjce macicy.

Nalezy pami¢taé, ze ztozone doustne tabletki antykoncepcyjne takie jak lek Sibilla, nie chronig przed
chorobami przenoszonymi droga ptciows (takimi jak AIDS). Jedynie stosowanie prezerwatyw ma
takie dziatanie ochronne.

Lek Sibilla w leczeniu tradziku:

Poprawa objawow tradziku zwykle nastepuje po trzech do szesciu miesigcy leczenia, ale stan skory
moze dalej poprawiac si¢ nawet po szesciu miesigcach leczenia. Pacjentka powinna omowi¢ z
lekarzem potrzebe kontynuowania leczenia po trzech do sze$ciu miesigcach leczenia, a nastepnie w
regularnych odstepach czasu.

Kiedy nie stosowac¢ leku Sibilla

Nie nalezy stosowac leku Sibilla, 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 Srodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

- jesli pacjentka ma uczulenie na dienogest lub etynyloestradiol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
krwiono$nych nog (zakrzepica zyt glebokich), w ptucach (zatorowo$¢ plucna) lub w innych
narzadach;

- jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wplywajace na krzepliwo$¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny III, obecnosé czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

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

- jesli pacjentka przeszia zawat serca lub udar;

- jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dusznice bolesng (choroba, ktéra
powoduje silny bol w klatce piersiowej 1 moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

- jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktoére moga zwigkszaé ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

- cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych;
- bardzo wysokie cisnienie krwi;
- bardzo wysokie stgzenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydow);
- chorobe nazywang hiperhomocysteinemig.
- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowalo w przesztosci zapalenie trzustki;
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- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata w przesztosci cigzka choroba watroby, zazotcenie
skory (zoMaczka). Zotaczka lub $wiad catego ciala moga by¢ objawami choroby watroby;

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowat w przesztosci nowotwor watrobys;

- jesli u pacjentki wystepuje lub moze wystepowac rak piersi lub inny nowotwor, np. rak jajnika,
rak szyjki macicy lub rak macicy;

- jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie;

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

Nie nalezy stosowac¢ leku Sibilla u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujacych produkty
lecznicze zawierajace ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir z
pibrentaswirem lub sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem (patrz takze punkt ,,Lek Sibilla a
inne leki”).

Jesli podczas stosowania leku Sibilla wystapi ktorykolwiek z tych stanow, nie nalezy dalej stosowaé
tabletek antykoncepcyjnych i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W tym czasie nalezy
stosowac inne nichormonalne metody antykoncepcji. Patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci”.

Jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z powyzszych stanow, nalezy poinformowac o tym lekarza
przed rozpoczeciem stosowania leku Sibilla. Lekarz moze zaleci¢ pacjentce stosowanie innych metod
antykoncepcji.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sibilla nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosic¢ sie do lekarza

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

W celu uzyskania opisu objawdéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz
,,Jak rozpozna¢ powstanie zakrzepow krwi”.

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.

W niektorych przypadkach ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne powinny by¢ stosowane pod

scista kontrolg lekarska. Jesli u pacjentki wystgpuje ktorykolwiek z nizej wymienionych stanow, przed

przyjeciem leku Sibilla, nalezy poinformowac o tym lekarza. Jesli objawy te pojawia si¢ lub pogorsza

w czasie stosowania leku Sibilla, rowniez nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

- jesli pacjentka ma cukrzyce;

- jesli pacjentka ma znaczng nadwagg (otytos¢);

- jesli pacjentka ma wysokie cisnienie krwi;

- jesli pacjentka ma wady zastawkowe serca lub pewne zaburzenia rytmu serca;

- jesli pacjentka ma zapalenie zyl pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyl powierzchniowych);

- jesli pacjentka ma zylaki;

- jesli u pacjentki lub wsrdd najblizszych krewnych pacjentki wystepuje jakickolwiek zaburzenie,
ktore moze zwigkszy¢ ryzyko rozwoju zakrzepow we krwi;

- jesli pacjentka ma migreny;

- jesli pacjentka ma zaburzenia ruchu zwane plgsawicg Sydenhama;

- jesli pacjentka lub jej najblizsi krewni majg zaburzenia metabolizmu ttuszczéw (lipidow) we
krwi lub inne bardzo rzadkie zaburzenia krwi;

- jesli pacjentka ma chorobe watroby i (lub) pecherzyka zotciowego (zazotcenie skory, kamienie
zotciowe);
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- jesli pacjentka ma chorobe Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego
(przewlekte zapalne choroby jelit);

- jesli pacjentka ma zottaczke lub $wiad catego ciata;

- jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (ang. Systemic Lupus Erythematosus — SLE;
choroba wptywajgca na naturalny system obronny);

- jesli pacjentka ma zespo6t hemolityczno-mocznicowy (ang. Haemolytic Uremic Syndrome -
HUS; zaburzenie krzepniecia 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 dtugi czas (patrz
punkt 2 . Zakrzepy krwi”);

- jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego
ryzyka powstania zakrzepoéw krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji,
jak szybko mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Sibilla po porodzie;

- jesli pacjentka ma dziedziczng chorobe zwang porfirig;

- jesli pacjentka miata wysypke zwang opryszczka cigzarnych;

- jesli pacjentka ma wrodzong utrat¢ stuchu zwang otoskleroza;

- jesli pacjentka ma bragzowe plamy na twarzy i ciele (ostuda), ktoére mozna ograniczy¢ unikajgc
bezposredniej ekspozycji na stonce lub nie korzystajac z t16zek czy lamp opalajacych;

- jesli pacjentka pali papierosy. U pacjentek palacych papierosy jednoczesne przyjmowanie
ztozonych hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych zwigksza ryzyko wystapienia ci¢zkich
zaburzen sercowo-naczyniowych (takich jak zawat migsnia sercowego i udar). Ryzyko to
wzrasta wraz z wiekiem 1 z ilo$cig wypalonych papierosow;

- jesli wystapia objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzgk twarzy, jezyka i (Iub)
gardia i (lub) trudno$ci w potykaniu Iub pokrzywka, mogace powodowac trudnosci w
oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Produkty zawierajace estrogeny
moga powodowac lub nasila¢ objawy zarowno dziedzicznego, jak i nabytego obrzeku
naczynioruchowego.

- jesli pacjentka ma depresj¢ lub zmiany nastroju.

Kobiety w wieku powyzej 35 lat powinny zaprzestaé palenia, jezeli chcg stosowaé ztozone doustne
srodki antykoncepcyjne. Jesli pacjentka nie chce zaprzestaé palenia, powinna zastosowa¢ inne metody
antykoncepcji, zwlaszcza w przypadku jednoczesnego wystgpowania innych czynnikow ryzyka.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych standw wystapi po raz pierwszy lub nasili si¢ podczas stosowania
leku Sibilla, nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie zlozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Sibilla jest zwigzane
ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w porownaniu do sytuacji gdy terapia nie jest
stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowaé naczynie krwionosne i
spowodowac¢ cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac:

- w zyltach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”);

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

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

Nalezy pamietaé, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywolanych
stosowaniem leku Sibilla jest niewielkie.



JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Czy pacjentka doswiadcza ktorego$ z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

- obrzek nogi lub obrzek wzdhuz zyly w nodze lub na Zakrzepica zyt glebokich

stopie, szczegolnie, gdy towarzyszy temu:

- bol lub tkliwos¢é w nodze, ktore mogg by¢
odczuwane wylgcznie w czasie stania lub
chodzenia;

- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze;

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

- nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub Zator tetnicy plucnej
przyspieszenia oddechu;

- nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory
moze by¢ polaczony z pluciem krwig;

- ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasila¢ si¢ przy
glebokim oddychaniu;

- cigzkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

- 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 mogg zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.

przezigbienie).
Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkowki
- natychmiastowa utrata widzenia lub; (zakrzep krwi w oku)

- bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga
przeksztatci¢ si¢ w utrate widzenia.

- bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie Zawal serca
nacisku, ocigzatos¢;

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

- uczucie petnos$ci, niestrawnosci lub zadlawienia;

- uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujace
do plecow, szczgki, gardla, ramienia i zotadka;

- pocenie si¢, mdtosci, wymioty lub zawroty gtowy;

- skrajne oslabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

- nagle ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog, Udar
szczegoblnie po jednej stronie ciata;

- nagle splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

- nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu
oczach;

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




- nagte, cigzkie lub dlugotrwale bole glowy bez znanej
przyczyny;

- utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

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

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

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE
Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

- Stosowanie ztozonych hormonalnych $srodkow antykoncepcyjnych jest zwigzane ze
zwigkszonym ryzykiem wystgpienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna). Cho¢ te
dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Najczes$ciej wystepujg one w pierwszym roku
stosowania ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych.

- Jesli zakrzepy krwi formujg si¢ w zylach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt gtgbokich.

- Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w plucach, moze to spowodowac
zatorowos$¢ ptucna.

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

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zyle?

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

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

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Sibilla ryzyko powstawania zakrzepéw krwi wraca do
normalnego poziomu w ciagu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

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

stosowanego zlozonego hormonalnego $srodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepéw krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku

Sibilla jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosujg ztozonych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych oraz nie sa w cigzy powstana zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy
krwi.



- W okresie roku, u okoto 8 do 11 na 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace dienogest i etynyloestradiol, takie jak lek Sibilla, powstang
zakrzepy krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,.Czynniki, ktore zwigkszajg ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej).

Ryzyko powstania zakrzepéw
krwi w ciggu roku

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

cigzy

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

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek Sibilla Okoto 8-11 na 10 000 kobiet

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Sibilla jest niewielkie, jednak

niektore czynniki moga zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wicksze:

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

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

- jesli pacjentka musi poddac¢ si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dhuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Sibilla na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku Sibilla, nalezy zapytac lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie
leku;

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

- jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczbg czynnikdéw ryzyka obecnych u
pacjentki.

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

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikow wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowaé o zaprzestaniu stosowania leku Sibilla.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Sibilla, 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 powstana zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w Zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyklad zawat serca lub udar.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach
Wazne jest, aby podkreslic, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku Sibilla

jest bardzo mate, ale moze wzrosna¢:
- z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);



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

- jesli pacjentka ma nadwagg;

- jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie t¢tnicze, ktore nie jest kontrolowane za pomocg leczenia;

- jesli u kogos 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;

- jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom tluszczow we
krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);

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

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

- jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych stanow lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepdw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.

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

Lek Sibilla a rak

Rak piersi wystgpuje nieznacznie czgsciej u kobiet stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne, ale
nie wiadomo, czy jest to spowodowane ich stosowaniem. Na przyktad, moze tak by¢, ze wigcej
nowotworow jest wykrywanych u kobiet stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne, poniewaz sa
one czgsciej badane przez lekarzy. Ryzyko wystepowania nowotworow piersi stopniowo zmniejsza si¢
po zaprzestaniu stosowania ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych. Wazne jest, aby
regularnie bada¢ piersi oraz skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem, jesli wyczuje si¢ jakikolwiek guzek.

U kobiet stosujgcych tabletki antykoncepcyjne rzadko opisywano tagodne nowotwory watroby,
a w jeszcze rzadszych przypadkach, zlosliwe nowotwory watroby. Jezeli pacjentka poczuje
nietypowy, silny bol brzucha powinna skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia psychiczne:

Niektore kobiety stosujace hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym leku Sibilla, zgtaszaty depresje
lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobdjczych. Jesli wystgpig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.

Dzieci i mlodziez
Lek Sibilla nie jest wskazany do stosowania przed wystgpieniem pierwszego krwawienia
miesigczkowego (menarche).

Kobiety w podesztym wieku
Lek Sibilla nie jest wskazany do stosowania u kobiet po menopauzie.

Lek Sibilla a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Pacjentka powinna takze poinformowac innych lekarzy lub lekarza dentyste, ktorzy przepisujg inne
leki o stosowaniu leku Sibilla.Lekarz poinformuje pacjentke, czy istnieje potrzeba zastosowania
dodatkowej antykoncepcji (np.prezerwatywy) i jesli tak, to jak dtugo oraz czy istnieje potrzeba zmiany
stosowania niektorych lekow.



Nie nalezy stosowac leku Sibilla u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujacych produkty
lecznicze zawierajace ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir z
pibrentaswirem lub sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem, poniewaz te produkty moga
spowodowac¢ nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby we krwi (zwickszenie aktywnosci
enzymow watrobowych AIAT).

Przed rozpoczgciem przyjmowania tych lekow lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji.
Przyjmowanie leku Sibilla mozna rozpocza¢ ponownie po uptywie okoto 2 tygodni od zakonczenia
wspomnianego wyzej leczenia. Patrz punkt "Kiedy nie stosowac leku Sibilla".

Niektore leki mogg wptywac na stezenie we krwi i powodowacé zmniejszona skuteczno$é leku
Sibilla w zapobieganiu ciazy lub wywota¢ niespodziewane krwawienie. Do tej grupy naleza leki
stosowane w leczeniu:

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

- gruzlicy (np. ryfampicyna),

- zakazen wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory proteaz i
nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak rytonawir, newirapina,
efawirenz),

- zakazen grzybiczych (np. gryzeofulwina),

Jesli pacjentka chee stosowac produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (lek
ziotlowy stosowany w leczeniu depresji) podczas przyjmowania leku Sibilla, powinna poradzi¢ si¢
lekarza.

Interakcje leku Sibilla z innymi lekami réwniez moga prowadzi¢ do czestszego wystepowania dziatan
niepozadanych.

Nastepujace leki moga zaburzac tolerancj¢ leku Sibilla:

- etorykoksyb (w leczeniu zapalenia stawow, artrozy).

Lek Sibilla moze wptywac na skuteczno$¢ innych lekow, np.

- cyklosporyny (lek stosowany w celu zahamowania odrzucenia przeszczepionej tkanki),
- lamotryginy (lek stosowany w leczeniu padaczki),

- tyzanidyny (lek stosowany w leczeniu spastycznosci mig$ni),

- teofiliny (lek stosowany w leczeniu astmy).

U kobiet z cukrzycg moze by¢ konieczna zmiana lekéw obnizajgcych poziom cukru we krwi (np.
insulina).

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

Przed wykonaniem badan laboratoryjnych

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi laboratorium, ze przyjmuje si¢ tabletki
antykoncepcyjne, poniewaz doustne srodki antykoncepcyjne mogg wptywaé na wyniki niektorych
badan.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku Sibilla, jesli pacjentka jest w cigzy. Jesli u pacjentki stwierdzono cigze
lub istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, nalezy przerwaé stosowanie leku Sibilla i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Karmienie piersiq
Jesli pacjentka stosuje lek Sibilla podczas karmienia piersia, przyjmowanie tabletek moze prowadzic¢
do zmniejszenia ilo$ci produkowanego mleka i zmiany jego sktadu. Niewielkie ilosci steroidow
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antykoncepcyjnych i (lub) ich metabolitow mogg przenika¢ do mleka matki. IloSci te moga mie¢
wplyw na dziecko. Dlatego tez leku Sibilla nie nalezy stosowaé w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Sibilla nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Sibilla zawiera 47,66 mg laktozy jednowodnej

Lek Sibilla zawiera 47,66 mg laktozy jednowodnej w jednej tabletce powlekanej. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjentki nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjentka powinna skontaktowac sie

z lekarzem przed przyje¢ciem tego leku.

3. Jak przyjmowac lek Sibilla

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

Opakowanie blistrowe zostato zaprojektowane tak, aby pamigtac¢ o przyjmowaniu tabletek.

Jeden blister zawiera 21 tabletek. Obok kazdej tabletki wydrukowany jest dzien tygodnia, w ktorym
nalezy przyjac tabletke. Jesli, na przyktad, przyjmowanie leku zaczyna si¢ w $rode, nalezy przyjac¢
tabletke z napisem ,,Sr” obok niej.

Tabletki przyjmuje si¢ zgodnie z kierunkiem strzatki na blistrze, az wszystkie tabletki zostang

przyjete.

Pacjentka powinna przyjmowac jedng tabletke codziennie mniej wigcej o tej samej porze; popijajac
w razie potrzeby niewielka ilo$cig ptynu, w kolejnosci podanej na opakowaniu. Nalezy przyjmowac
jedng tabletke kazdego dnia, az do przyjecia wszystkich 21 tabletek z opakowania. Po tym czasie
nastepuje siedem dni, w czasie ktorych pacjentka nie przyjmuje tabletek. Podczas tej 7-dniowe;j
przerwy w przyjmowaniu tabletek, zazwyczaj w 2 — 3 dniu przerwy, pojawia si¢ podobne do
miesigczki krwawienie z odstawienia.

Nast¢pne opakowanie nalezy rozpocza¢ 6smego dnia (nastgpnego dnia po 7 — dniowej przerwie) —
nawet jesli krwawienie jeszcze si¢ nie zakonczylo. Jesli pacjentka stosowata lek Sibilla prawidtowo,
przyjmowanie tabletek z kazdego kolejnego opakowania rozpoczyna zawsze tego samego dnia
tygodnia i zawsze tego samego dnia miesigca pojawia si¢ krwawienie miesigczkowe.

Jesli pacjentka przyjmuje tabletki antykoncepcyjne prawidlowo, ochrona antykoncepcyjna
zapewniona jest od poczatku przyjmowania tabletek.

Rozpoczecie pierwszego opakowania

Jezeli w poprzednim cyklu nie stosowano antykoncepcji doustnej

Pierwszg tabletke antykoncepcyjng nalezy przyja¢ w pierwszym dniu miesigczki. Jest to pierwszy
dzien cyklu — dzien, w ktérym rozpoczyna si¢ krwawienie. Nalezy przyjaé tabletke oznaczona
odpowiednim dniem tygodnia.

Zmiana 7 innego ztoZonego hormonalnego Srodka antykoncepcyjnego (zlozony doustny srodek
antykoncepcyjny, system terapeutyczny dopochwowy lub plaster transdermalny)

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Sibilla nastgpnego dnia po przyjgciu ostatniej tabletki z blistra
poprzedniego srodka antykoncepcyjnego, ale najpdzniej nastgpnego dnia po zakonczeniu przerwy

w przyjmowaniu poprzednich tabletek antykoncepcyjnych.

Jesli blister poprzednio stosowanych tabletek antykoncepcyjnych zawiera rowniez tabletki placebo,
nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Sibilla nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej aktywnej tabletki
zawierajgcej hormony, ale najp6zniej nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej nieaktywnej tabletki
poprzednio stosowanych tabletek antykoncepcyjnych.
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W przypadku zmiany z systemu terapeutycznego dopochwowego lub plastra transdermalnego, nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku watpliwosci lub dalszych pytan, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zmiana 7 metody wylgcznie progestagenowej (tabletka zwierajqca tylko progestagen, minitabletka,
wstrzyknigcie, implant lub system terapeutyczny domaciczny uwalniajqcy progestagen - 1US)
Mozna przestawi¢ si¢ w dowolnym dniu z tabletki zawierajacej tylko progestagen i rozpoczaé
przyjmowanie leku Sibilla nastgpnego dnia o zwyklej porze. Z implantu lub systemu terapeutycznego
domacicznego mozna przestawic si¢ w dniu ich usuni¢cia, a z postaci we wstrzyknigciach w dniu
planowanego kolejnego zastrzyku. We wszystkich tych przypadkach nalezy stosowa¢ dodatkowe
srodki antykoncepcyjne (na przyklad prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Rozpoczecie stosowania po poronieniu w pierwszych trzech miesigcach cigzy
Nalezy postgpowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.

Rozpoczecie stosowania po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigZy

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Sibilla po
uplywie 21. do 28. dni. Jezeli stosowanie leku rozpocznie si¢ pdzniej niz 28. dnia, trzeba stosowaé
tzw. metode mechaniczng (np. prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni przyjmowania leku Sibilla.

Jezeli po porodzie pacjentka odbyta juz stosunek przed ponownym stosowaniem leku Sibilla, nalezy
najpierw upewni¢ si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy lub poczekaé do wystgpienia nastepnego
krwawienia miesigczkowego.

Jesli pacjentka nie wie, kiedy powinna rozpocza¢ stosowanie leku, powinna poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna przyjmowac lek Sibilla zgodnie z zaleceniami lekarza.

Jesli pacjentka uwaza, ze dzialanie leku Sibilla jest za stabe lub za mocne, powinna skontaktowac si¢
z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sibilla

Brak dostgpnych danych dotyczacych przedawkowania leku Sibilla. Toksycznos¢ ostra po doustnym
przedawkowaniu innych ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych u dorostych i dzieci jest niska.

W takim przypadku moga wystapic¢ objawy w postaci nudnosci, wymiotéw, a u mtodych dziewczat
niewielkie krwawienia z pochwy. Zazwyczaj nie ma potrzeby specjalnego leczenia. W razie potrzeby
leczenie powinno by¢ objawowe.

W przypadku przyjecia przez dziecko wigcej niz jednej tabletki, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Sibilla

Jesli od czasu przyjecia ostatniej tabletki uptyneto mniej niz 12 godzin

Pacjentka jest nadal chroniona przed cigzg, jezeli przyjmie pominigtg tabletke natychmiast, jak tylko
sobie o tym przypomni. Kolejne tabletki nalezy przyjmowaé o zwyklej porze. Moze to oznaczaé
koniecznos¢ przyjecia dwoch tabletek w ciggu jednego dnia.

Jesli od czasu przyjecia ostatniej tabletki uptyneto wigcej niz 12 godzin

Jesli uptyneto wigcej niz 12 godzin od przyjecia ostatniej tabletki, ochrona antykoncepcyjna moze ulec
zmniejszeniu. Ryzyko cigzy jest wigksze, jesli pacjentka zapomniata przyjac tabletke z poczatku lub
konca opakowania.

W takim przypadku nalezy postepowac zgodnie z nastepujacymi zaleceniami:

Jesli pacjentka zapomniala przyjqcé wiecej niz jedng tabletke
Jesli pacjentka zapomniala przyjaé wigcej niz jedng tabletke, nalezy poprosic lekarza o rade. Nalezy

pamigtac, ze ochrona antykoncepcyjna jest zmniejszona.

Co nalezy robi¢ w przypadku pominiecia tabletki w pierwszym tygodniu
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Nalezy przyjac ostatnig pominigtg tabletke, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni,
nawet jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Kolejne tabletki nalezy przyjmowaé
o statej porze dnia.

Przez nastepne 7 dni nalezy stosowa¢ mechaniczne metody antykoncepcji, np. prezerwatywy. Jesli
w tygodniu poprzedzajgcym pominigcie tabletki doszto do stosunku, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢
cigzy. Nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

Co nalezy robi¢ w przypadku pominiecia tabletki w drugim tygodniu

Nalezy przyjac ostatnig pominigtg tabletke, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni,
nawet jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac
o stalej porze dnia. Jezeli w ciggu 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki, tabletki przyjmowano
prawidtowo, nie trzeba stosowa¢ dodatkowych (mechanicznych) metod antykoncepcji.

Co nalezy robi¢ w przypadku pominiecia tabletki w trzecim tygodniu

Jezeli w ciggu 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki, pacjentka przyjmowata tabletki prawidtowo
1 zastosowata jeden z dwdch ponizszych sposobow postepowania, nie musi stosowac¢ dodatkowych
metod antykoncepcji.

1. Nalezy przyjac ostatnig pomini¢tg tabletke natychmiast po przypomnieniu sobie o tym, nawet
jesli oznacza to konieczno$¢ przyjecia dwoch tabletek jednoczesnie. Nastepnie nalezy
kontynuowac przyjmowanie tabletek o stalej porze dnia. Nastepne opakowanie nalezy
rozpocza¢ natychmiast po przyjeciu ostatniej tabletki z aktualnego opakowania tj. bez przerwy
w przyjmowaniu tabletek pomigdzy opakowaniami. Najprawdopodobniej krwawienie
z odstawienia nie wystgpi przed ukonczeniem drugiego opakowania, moze natomiast pojawi¢
si¢ plamienie lub krwawienie srodcykliczne podczas przyjmowania tabletek z drugiego
opakowania.

2. Mozna réwniez przerwac przyjmowanie tabletek z aktualnego opakowania. W takim przypadku
nalezy pomina¢ 7-dniowy okres przerwy w stosowaniu tabletek, wliczajac dni, w ktérych
pomini¢to tabletki 1 kontynuowac przyjmowanie tabletek z nastgpnego opakowania. Jesli
pacjentka zamierza rozpocza¢ nowe opakowanie produktu w ustalonym wcze$niej dniu, moze
zrobi¢ krotsza niz 7 dni przerwe w stosowaniu leku

W przypadku pominigcia tabletek 1 braku krwawienia z odstawienia podczas najblizszej przerwy
w stosowaniu tabletek nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ cigzy. W takim przypadku przed rozpoczeciem
kolejnego opakowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Co nalezy zrobié¢, w przypadku zaburzen Zoladka

Jezeli wymioty lub biegunka wystapity w ciggu 3 do 4 godzin po przyjeciu tabletki antykoncepcyjnej,
substancje czynne zawarte w tabletce mogg nie wchlongé sie catkowicie. W takim przypadku nalezy
zastosowac powyzsze zalecenia dotyczace pomini¢cia tabletek antykoncepcyjnych. Nalezy jak
najszybciej przyjac jeszcze jedna tabletke, ale nie pozniej niz w ciggu 12 godzin. Jezeli uptyne¢lo
wiecej niz 12 godzin, nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie ,,Pomini¢cie
zastosowania leku Sibilla”.

Co nalezy zrobié, jesli pacjentka chce op6zni¢ wystgpienie krwawienia

Jesli pacjentka chce opdzni¢ wystgpienie krwawienia, powinna rozpoczaé przyjmowanie tabletek

z nastgpnego opakowania leku Sibilla, po przyjeciu ostatniej tabletki z aktualnego opakowania, bez
przerwy w przyjmowaniu tabletek antykoncepcyjnych. Pacjentka moze przyja¢ dowolng liczbe
tabletek z nastepnego opakowania, az do konca drugiego opakowania blistrowego. Podczas
przyjmowania tabletek z drugiego opakowania moga wystapi¢ plamienia lub krwawienia
srodcykliczne. Regularne przyjmowanie leku Sibilla nalezy wznowi¢ po 7-dniowej zwyczajowe;j
przerwie w przyjmowaniu tabletek.

Co nalezy zrobié, jesli pacjentka chce zmienié¢ dzien wystapienia krwawienia

Jesli pacjentka przyjmuje lek Sibilla zgodnie z zaleceniami, to krwawienie pojawia si¢ tego samego
dnia miesigca. Jesli pacjentka chce zmieni¢ dzien wystgpienia krwawienia na inny dzien tygodnia niz
ten, w ktorym si¢ dotychczas pojawiato, do momentu rozpoczecia aktualnego opakowania, nalezy
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skrocic (ale nigdy nie wydtuzac) przerwe migdzy przyjmowaniem tabletek o dowolng liczbg dni. Na
przyktad, jesli krwawienie miesigczkowe zazwyczaj zaczyna si¢ w pigtek, a pacjentka chce by
zaczynato si¢ we wtorek (tj. 3 dni wezesniej), nalezy rozpoczac przyjmowanie tabletek z nastepnego
opakowania leku Sibilla 3 dni wezeséniej. Im krotszy czas przerwy w przyjmowaniu tabletek, tym
wieksze prawdopodobienstwo, ze krwawienie z odstawienia nie wystgpi, a podczas przyjmowania
tabletek z drugiego opakowania wystgpig plamienia lub krwawienia §rodcykliczne.

Jesli u pacjentki wystepuje krwawienie Srédcykliczne

U niewielu kobiet w czasie przyjmowania tabletek antykoncepcyjnych mogg wystgpowaé niewielkie
krwawienia §rodcykliczne lub plamienia, zwlaszcza w ciggu pierwszych kilku miesiecy. Zazwyczaj
takie krwawienie nie jest powodem do niepokoju i ustgpuje w ciggu 1-2 dni. Moze zaistnie¢ potrzeba
zastosowania podpaski lub tamponu, ale tabletki antykoncepcyjne nalezy przyjmowac o stalej porze,
gdyz takie problemy powinny ustgpic¢ po zastosowaniu kilku pierwszych opakowan.

W przypadku, gdy krwawienia nawracajg, sg niepokojace lub utrzymujg si¢ przez dtuzszy czas, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjentki nie wystapi krwawienie

Jesli tabletki byly przyjmowane prawidtowo, nie wystgpity zaburzenia Zzotadka, a nie stosowano
zadnych innych lekow prawdopodobienstwo cigzy jest niewielkie. Nalezy kontynuowac przyjmowanie
leku Sibilla tak jak zwykle.

Jesli krwawienie nie pojawilo si¢ kolejno dwa razy, istnieje mozliwo$¢, ze pacjentka jest w cigzy
i nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Mozna kontynuowac przyjmowanie leku Sibilla
wylacznie po negatywnym wyniku testu cigzowego i1 po konsultacji z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Sibilla
Stosowanie leku Sibilla mozna przerwa¢ w dowolnym momencie. Jesli pacjentka nie chce zajs¢
W cigze¢, powinna zapytaé lekarza o inne, odpowiednie dla niej metody antykoncepcji.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegolnie cigzkie 1 nieprzemijajace lub zmiany

w stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Sibilla, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek z
nastepujacych objawow obrzgku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (Iub)
trudnos$ci w potykaniu lub pokrzywka, mogace powodowac trudnosci w oddychaniu (patrz takze punkt
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w Zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegotowych
informacji dotyczacych roznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Sibilla”.

Naste¢pujace dziatania niepozadane byly zglaszane podczas skojarzonego stosowania dienogestu
i etynyloestradiolu w badaniach klinicznych:

Czeste dziatania niepozgdane (mogg wystgpowac do 1 na 10 pacjentow):
- bole glowy,
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- bol piersi, w tym dyskomfort oraz tkliwos¢ piersi.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (moga wystepowac do 1 na 100 pacjentéw).

- zapalenie narzgdow piciowych (zapalenie pochwy i (lub) zapalenie sromu i pochwy), zakazenia
grzybicze w pochwie (kandydoza, zakazenia pochwy i sromu),

- zwigkszony apetyt,

- depresja,

- zawroty glowy,

- migreny,

- wysokie lub niskie ci$nienie krwi,

- boéle brzucha (w tym bol w gornej i dolnej czgsci brzucha, dyskomfort i (lub) wzdgcia),

- nudnosci, wymioty, biegunka,

- tradzik,

- wypadanie wlosow (lysienie),

- wysypka skorna (w tym plamista wysypka skorna),

- swedzenie (w niektorych przypadkach calego ciata),

- nieregularne krwawienie z odstawienia, w tym silne krwawienie (krwotok miesiagczkowy),
skape krwawienie (hypomenorrhea), rzadkie krwawienie (oligomenorrhea) lub brak krwawienia
z odstawienia (amenorrhea),

- krwawienie migdzymiesigczkowe (krwawienie z pochwy lub krwotok maciczny),

- bole miesigczkowe (bolesne miesigczkowanie), bol miednicy,

- powiekszenie piersi, w tym obrzgk piersi, opuchnigcie piersi,

- wydzielina z pochwy,

- torbiele jajnikow,

- wyczerpanie, w tym ostabienie, zme¢czenie i ogolna niedyspozycja,

- przyrost masy ciata.

Rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystepowac do 1 na 1000 pacjentow):

- zapalenie jajnikow lub jajowodow,

- zapalenie szyjki macicy,

- zapalenie uktadu moczowego, zapalenie pecherza moczowego,

- zapalenie piersi,

- zakazenia grzybicze (np. wywotane przez grzyby z rodzaju Candida), zakazenia wirusowe
opryszczka wargowa,

- grypa, zapalenie oskrzeli, zakazenia gérnych drog oddechowych, zakazenie zatok
przynosowych (zapalenie zatok),

- tagodna proliferacja w macicy (mig$niaki),

- fagodna proliferacja w tkance ttuszczowe;j piersi (tluszczak piersi),

- niedokrwistos¢,

- reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢),

- maskulinizacja (wirylizm),

- utrata apetytu (anoreksja),

- depresja, drazliwos¢, zaburzenia nastroju, agresja,

- bezsenno$¢, zaburzenia snu,

- zaburzenia krgzenia w moézgu lub w sercu, udar,

- dystonia (zaburzenia migs$ni, ktére na przyktad mogg powodowaé nieprawidtowa postawe
ciala),

- suchos¢ oczu lub podraznienie oczu,

- zaburzenia widzenia (oscylopsja [przedmioty wydajg si¢ podskakiwac, drgac lub wibrowac],
pogorszenie widzenia),

- nagla gluchota (utrata shuchu), uposledzenie stuchu,

- szum w uszach (dzwonienie w uszach),

- uczucie wirowania, zawroty glowy,

- szybki rytm serca,

- zwigkszone rozkurczowe cisnienie krwi (obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi),

- zawroty gtowy lub omdlenia podczas zmiany pozycji z siedzacej lub lezgcej na stojaca
(zaburzenia ortostatyczne),
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uderzenia goraca,
zapalenie 2yt (zakrzepowe zapalenie zyt),
zylaki, choroby zyt lub bol w zytach,
astma,
zwigkszenie czestosci oddechow (hiperwentylacja),
zapalenie wysciotki zotadkowej (zapalenie zotagdka), zapalenie jelit,
niestrawnos¢ (dyspepsja),
reakcje skorne/zaburzenia skory, w tym alergiczna reakcja skorna, neurodermit (ptaty grubej,
podraznionej, bardzo swedzgcej skory)/atopowe zapalenie skory (swedzaca, czerwona,
obrzeknigta i popgkana skora), egzema, tuszczyca,
nadmierne pocenie,
zloto-bragzowe plamy pigmentowe na skorze (tzw. plamy cigzowe), szczegélnie na twarzy
(ostuda), przebarwienia skorne/zwigkszona pigmentacja,
skora ttusta (fojotok),
hupiez,
nadmierne owlosienie ciata (hirsutyzm),
cellulit,
pajaczek naczyniowy (widoczna sie¢ naczynek krwionosnych ze zlokalizowang centralnie
czerwong plamka na skorze),
bole kregostupa, bol w klatce piersiowej,
dyskomfort ko$ci i mig$ni, bol migséni (mialgia), bol w rekach i nogach,
dysplazja szyjki macicy (nieprawidtowy wzrost komorek na powierzchni szyjki macicy),
bol lub torbiel przydatkoéw (jajowody i jajniki),
torbiele piersi, fagodne zmiany w piersi (mastopatia wtoknisto-torbielowata), pojawienie si¢
dodatkowych gruczotow sutkowych poza piersig (wystgpowanie dodatkowych sutkow),
boéle podczas stosunku ptciowego,
wydzielina z gruczotu sutkowego (nieprawidlowa produkcja mleka),
zaburzenia miesigczkowania,
obrzeki (zatrzymywanie plynéw w organizmie),
objawy grypopodobne, zapalenie, goraczka,
zwigkszenie stezenia trojglicerydow i cholesterolu we krwi (hipertriglicerydemia,
hipercholesterolemia),
zmnigjszenie masy ciata lub wahania wagi (zwigkszenie, zmniejszenie lub wahania wagi)
szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
- w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glebokich),
- w plucach (np. zatorowo$¢ ptucna),
- zawat serca,
- udar,
- miniudar lub przej$ciowe objawy udaru, znane jako przemijajgcy napad niedokrwienny,
- zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku.
Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczacych czynnikow zwigkszajacych ryzyko powstania zakrzepow krwi i
objawow wystapienia zakrzepow krwi).

Nieznana (nie mozna oszacowaé na podstawie dostgpnych danych)

zmiany nastroju,

zwigkszony lub obnizony poped seksualny (libido),

podraznienie oczu podczas noszenia soczewek kontaktowych,

pokrzywka (swedzenie),

rumien guzowaty (bolesne czerwonawe guzki na skorze),

rumien wielopostaciowy (wysypka o zaczerwienieniach w ksztalcie tarczy lub pecherze),
wydzielina z piersi,

zatrzymywanie plynow w organizmie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sibilla
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sibilla

- Substancjami czynnymi leku s3: dienogest i etynyloestradiol. Kazda tabletka powlekana zawiera
2 mg dienogestu oraz 0,03 mg etynyloestradiolu.
- Pozostate sktadniki to:

Rdzen:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Hypromeloza typ 2910

Talk

Polakrylina potasowa

Magnezu stearynian

Otoczka:

Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3350

Talk

Jak wyglada lek Sibilla i co zawiera opakowanie
Biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o $rednicy okoto 5,5 mm. Po
jednej stronie wyttoczony jest napis ,,G53”, druga strona jest gladka.

Tabletki powlekane produktu leczniczego Sibilla pakowane sa w biate blistry z folii
PVC/PE/PVDC/Aluminium. Blistry pakowane sg w pudetko tekturowe, zawierajace ulotke dla
pacjenta i etui do przechowywania blistrow.
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Wielkos¢ opakowan:

1 x 21 tabletek powlekanych
3 x 21 tabletek powlekanych
6 x 21 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Wytworca:
Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy si¢ zwrocic¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

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

Wegry Mistral
Czechy Mistra
Polska Sibilla
Stowacja Mistra

Data ostatniej aktualizacj ulotki:
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