Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Estmar, 150 pg + 30 pg, tabletki

Desogestrelum + Ethinylestradiolum

Wazne informacje dotyczace zlozonych lekéw antykoncepcyjnych

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

e W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepdw krwi w zytach
1 tetnicach, zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po
przerwie rownej 4 tygodnie lub wigcej.

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

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

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpig 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
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1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Estmar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Estmar to ztozony lek antykoncepcyjny, tzw. pigutka antykoncepcyjna. Kazda tabletka zawiera
niewielkie ilosci dwoch roznych hormonéw zenskich: dezogestrelu (hormonu z grupy
progestagenow) i etynyloestradiolu (hormonu z grupy estrogenow).

Ztozona tabletka antykoncepcyjna chroni kobiete przed zajsciem w ciaze. Zawarte w tabletce

hormony:

1. nie dopuszczaja do comiesigcznego uwalniania komorki jajowej z jajnika (owulacja),

2. zageszczaja Sluz szyjkowy (w szyjce macicy, przez co utrudniajg plemnikom dotarcie do
komorki jajowej),

3. wywoluja zmiany w btonie §luzowej wyscielajacej macice, dzigki ktorym spada

prawdopodobienstwo zagniezdzenia si¢ zaptodnionej komorki jajowe;.

Jest to skuteczna i odwracalna metoda antykoncepcji jesli jest stosowana prawidtowo.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Estmar

Uwagi ogolne

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

Przed rozpoczeciem stosowania leku Estmar lekarz zada pacjentce kilka pytan dotyczacych
zdrowia pacjentki i jej bliskich krewnych. Lekarz zmierzy tez ci$nienie t¢tnicze krwi oraz
zaleznie od indywidualnego stanu zdrowia pacjentki, moze zleci¢ wykonanie innych badan.

W ulotce opisano kilka sytuacji, w ktorych nalezy przerwaé stosowanie leku Estmar lub

w ktérych skutecznos$¢ stosowanych tabletek moze by¢ zmniejszona. W tych sytuacjach pacjentka
nie powinna wspotzy¢ ptciowo lub powinna stosowa¢ dodatkowe niechormonalne metody
antykoncepcji (np. prezerwatywy lub inne mechaniczne metody antykoncepcji). Nie nalezy
stosowac¢ tzw. kalendarzyka ani metody termicznej. Metody te moga by¢ nieskuteczne, poniewaz
Estmar wptywa na miesi¢czne zmiany temperatury ciata i wlasciwosci §luzu szyjkowego.

Estmar — podobnie jak inne hormonalne leki antykoncepcyjne — nie chroni przed
zakaZeniem wirusem HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi droga
plciowa.

Kiedy nie stosowac leku Estmar

Nie nalezy stosowac leku Estmar jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej
stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standw, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz oméwi z pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania cigzy
bedzie bardziej odpowiedni.

e jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi
w naczyniach zylnych nog (zakrzepica zyt gtebokich), w plucach (zatorowos¢ ptucna) lub
w innych organach;

e jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos$¢ krwi - na przyktad
niedobor biatka C, niedobdr biatka S, niedobor antytrombiny 111, obecno$é czynnika V
Leiden lub przeciwciat antyfosfolipidowych;

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

e jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

e jedli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dtawice piersiowa (choroba,
ktora powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu
serca) lub przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

e jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore mogg zwigkszaé ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

o cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych;

o bardzo wysokie cis$nienie krwi;

o bardzo wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);
o chorobe nazywang hiperhomocysteinemia,

e jesli u pacjentki wystgpuje (lub wystepowal w przesztosci) rodzaj migreny nazywany
»migrena z aurg”’;

e jesli u pacjentki wystepuje (Iub kiedykolwiek w przesztosci wystgpito) zapalenie trzustki;

e jesli u pacjentki wystepuje (Iub kiedykolwiek w przesztosci wystepowala) choroba
watroby i czynnos$¢ watroby nadal nie wrécita do normy;

e jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystapit) nowotwor watroby;

e jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystapit) lub podejrzewa si¢
nowotwor ztosliwy piersi lub narzgdow rodnych;

o jedli u pacjentki wystepujg krwawienia z pochwy o nieustalonej przyczynie;

e jesli u pacjentki wystepuje nieprawidtowy rozrost endometrium;




e jesli pacjentka jest lub moze by¢ w ciazy;

e jedli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol lub dezogestrel lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli pacjentka choruje na zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki zawierajace
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dasabuwir (patrz rowniez punkt ,,Lek Estmar a inne
leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

- Nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ 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
(zatorowos¢ plucna), 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 skontaktowac¢ si¢ z lekarzem jesli pacjentka:

= zauwazy jakiekolwiek zmiany stanu zdrowia, szczegdlnie te wymienione
w punkcie ,,Kiedy nie stosowaé leku Estmar” lub ponizej w tym punkcie, nie
zapominajgc 0 informacjach, ktore odnoszg si¢ do krewnych.

= wyczuta guzek w piersi.

= zauwazy objawy obrzgku naczynioruchowego takie jak, obrzgk twarzy, jezyka
i (lub) gardta, i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka wraz z
trudno$ciami w oddychaniu.

* ma nietypowe, obfite krwawienia z pochwy.

* pomingela tabletke w pierwszym tygodniu stosowania nowego blistra leku
i odbyta stosunek plciowy w ciggu ostatnich siedmiu dni.

* ma silng biegunke.

» nie miata dwoch kolejnych miesigczek lub mysli, Ze moze by¢ w cigzy (nie
nalezy rozpoczynaé przyjmowania tabletek z nowego blistra bez zalecenia
lekarza).

Regularne badania kontrolne
Podczas stosowania leku Estmar lekarz poinformuje o konieczno$ci przeprowadzania regularnych
badan lekarskich, zwykle raz w roku.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi przed rozpoczeciem stosowania leku Estmar, jesli u pacjentki
wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.

Jesli objawy te pojawig si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Estmar, rowniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Jesli pacjentka pali papierosy.

- Jesli pacjentka ma nadwagg.

- Jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie krwi.

- Jesli u pacjentki wystepuje wada zastawkowa lub zaburzenia rytmu serca.

- Jesli zakrzepica, zawal serca lub udar wystapity u bliskiego krewnego.

- Jesli u pacjentki kiedykolwiek wystepowata migrena.

- Jesli ktokolwiek z bliskich krewnych choruje lub chorowat na raka piersi.

- Jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zotciowego.

- Jesli u pacjentki wystegpuje cukrzyca.

- Jesli pacjentka ma chorobe Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego
(przewlekte zapalne choroby jelit).



- Jesli pacjentka ma zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi
powodujace niewydolnos¢ nerek).

- Jesli pacjentka ma niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek).

- Jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz ,,Lek Estmar a inne leki”).

- Jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty ukladowy (choroba wptywajaca na naturalny system
obronny).

- Jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktora po raz pierwszy ujawnila si¢ podczas cigzy lub
podczas wczesniejszego stosowania hormonow plciowych (np. niedostuch, choroba krwi tzw.
porfiria, wysypka skorna z pecherzykami wystepujaca w czasie cigzy (opryszczka
ciezarnych), choroba uktadu nerwowego, w przebiegu ktorej pacjent wykonuje nagte
niekontrolowane ruchy ciata (plasawica Sydenhama).

- Jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowata ostuda
(przebarwienia skdry, szczeg6lnie twarzy i szyi zwane ,,plamami cigzowymi”); w tym
przypadku nalezy unika¢ bezposredniej ekspozycji na promienie stoneczne lub ultrafioletowe.

- Jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczow 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 zakrzepow krwi. Nalezy zwréci¢ sie do lekarza w celu uzyskania
informacji, jak szybko mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Estmar po porodzie.

- Jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych).

- Jesli pacjentka ma zylaki.

ZAKRZEPY KRWI
Stosowanie ztozonych hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Estmar jest
zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy
terapia nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie
krwionosne i spowodowac ciezkie zaburzenia.
Zakrzepy krwi moga powstaé
= w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)
= w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tgtnicza” lub ,.tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).
Nie zawsze nastepuje catkowity powrot do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi moga by¢ trwale lub, bardzo rzadko, $miertelne.
Nalezy pamie¢taé, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
stosowaniem leku Estmar jest niewielkie.

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

Czy pacjentka dos§wiadcza ktoregos z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?
e obrzek nogi lub obrzek wzdhuz zyty w nodze lub na stopie, | Zakrzepica zyt glebokich
szczegollnie, gdy towarzyszy temu:
e bol lub tkliwos¢ w nodze, ktore moga by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia;
e zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze;




e zmiana koloru skory nogi, np. zblednigcie,
zaczerwienienie, zasinienie.

e nagly napad niewyjasnionych dusznos$ci lub przyspieszenia | Zator tetnicy ptucnej
oddechu;

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

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

e ciczkie zamroczenie lub zawroty glowy;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

e silny bol w zotadku.

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ sie 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.

przezigbienie).

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkowki

e natychmiastowa utrata widzenia lub
e Dbezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga przeksztatci¢
si¢ w utrat¢ widzenia.

(zakrzep krwi w oku)

e bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, oci¢zatos¢;

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

e uczucie pelnosci, niestrawnos$ci lub zadlawienia;

Zawal serca

e uczucie dyskomfortu w dolnej czgsci ciata promieniujace
do plecow, szczgki, gardta, ramienia i zotadka;

® pocenie si¢, nudnosci, wymioty lub zawroty gtowy;

e skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

e nagle ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog, Udar
szczegodlnie 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;

e nagle, cigzkie lub dlugotrwale bdle glowy bez znanej
przyczyny;

e utrata przytomnos$ci 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 zglosic

si¢ do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona

wystapieniem kolejnego udaru.

e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub Zakrzepy krwi blokujace

ramion;
e silny bol w Zotadku (ostry brzuch).

inne naczynia krwiono$ne




ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w zyle powstang zakrzepy Krwi?

e Stosowanie ztozonych hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych jest zwiazane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zylach (zakrzepica zylna). Jednakze,
te dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku
stosowania ztozonych hormonalnych lekow antykoncepcyjnych.

o Jesli zakrzepy krwi formujg si¢ w zytach znajdujacych sie¢ 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¢ ptucna.

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¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwicksze w czasie pierwszego roku
stosowania ztozonych hormonalnych lekow antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze
by¢ réwniez wigksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych lekow
antykoncepcyjnych (tego samego lub innego leku) po przerwie réwnej 4 tygodnie lub wigce;.
Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza sie, jakkolwiek zawsze jest wigksze w poréwnaniu do
sytuacji, gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych lekow antykoncepcyjnych.

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

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

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

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

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych
lekow antykoncepcyjnych i nie sa w cigzy powstang zakrzepy krwi.

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

- W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne leki
antykoncepcyjne zawierajace dezogestrel np. lek Estmar, powstang zakrzepy krwi.

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

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciggu roku

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

w ciazy

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

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat
Kobiety stosujace lek Estmar Okoto 9-12 na 10 000 kobiet




Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

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

niektore czynniki moga zwickszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

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

e jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ 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;

e 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 Estmar na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli
pacjentka musi przerwa¢ stosowanie leku Estmar, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna
wznowi¢ stosowanie leku;

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

e jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwieksza si¢ wraz z liczba czynnikow ryzyka obecnych

u pacjentki.

Podroz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwiekszaé 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 Estmar.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie

stosowania leku Estmar, np. u kogos$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez

znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze si¢ zdarzyé, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepdéw krwi w zytach, zakrzepy w tgtnicy moga spowodowacé
powazne konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach
Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku
Estmar jest bardzo mate, ale moze wzrosnac:

e 7z wickiem (powyzej okoto 35 lat);

o jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego leku
antykoncepcyjnego takiego jak Estmar, 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 antykoncepciji;

e jesli pacjentka ma nadwagg;

e jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;

o 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¢é w grupie
podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru;

e jesli u pacjentki lub kogos z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom tluszczow
we krwi (cholesterolu lub trdjglicerydow);

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 wigcej niz jeden z powyzszych standéw lub jezeli jakikolwiek z nich
jest szczegolnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepéw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwiekszone.

7



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

TABLETKI ANTYKONCEPCYJNE A NOWOTWORY

U kobiet stosujacych ztozone leki antykoncepcyjne stwierdzano nieznacznie czgsciej raka piersi
niz u kobiet w tym samym wieku, ktore ich nie stosowaty, cho¢ nie wiadomo, czy nowotwor ten
byl spowodowany przez te wtasnie leki. Przyktadowo, moze by¢ tak, ze nowotwory piersi sa
czesdciej wykrywane u kobiet przyjmujacych ztozone leki antykoncepcyjne, poniewaz sg one
czesciej badane przez lekarza. Czesto§¢ wystepowania nowotwordw piersi stopniowo maleje

w ciagu 10 lat po zaprzestaniu stosowania ztozonych hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych.
Bardzo wazne jest, aby regularnie badac piersi i skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku
wyczucia jakiegokolwiek guzka.

W rzadko wystepujacych przypadkach u kobiet przyjmujacych tabletki antykoncepcyjne
stwierdzano tagodne nowotwory watroby, a jeszcze rzadziej — nowotwory ztosliwe watroby.
Nowotwory te moga prowadzi¢ do krwotokéw do jamy brzusznej. W przypadku pojawienia sig
nietypowo silnego bolu brzucha nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Rak szyjki macicy jest spowodowany przez wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV). Odnotowano
jego czestsze wystepowanie U Kobiet dtugotrwale stosujacych tabletki antykoncepcyjne. Nie
wiadomo czy jest to spowodowane przyjmowaniem tabletek antykoncepcyjnych, czy jest to
zwiazane z zachowaniami seksualnymi oraz innymi czynnikami (takimi jak regularne badania
szyjki macicy). Wszystkie pacjentki powinny regularnie wykonywac¢ badania cytologiczne.

ZABURZENIA PSYCHICZNE

Niektore kobiety stosujace hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym lek Estmar, zgtaszaty
depresj¢ lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do
mysli samobojczych. Jesli wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

Dzieci i mlodziez
Brak danych klinicznych dotyczacych skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania u mtodziezy

w wieku ponizej 18 lat.

Lek Estmar a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nalezy tez powiedzie¢ kazdemu
innemu lekarzowi w tym lekarzowi dentyS$cie zapisujagcemu inny lek oraz farmaceucie

0 stosowaniu leku Estmar. Poinformujg oni wowczas pacjentke, czy i jak dtugo nalezy stosowaé
dodatkowe metody antykoncepcji (np. prezerwatywy) oraz czy stosowanie innego leku, ktory
pacjentka przyjmuje nie musi zosta¢ zmienione.

Niektore leki mogg mie¢ wptyw na stezenie leku Estmar we krwi, co moze zmniejszac jego

skutecznos¢ antykoncepcyjng badz powodowac niespodziewane krwawienie. Dotyczy to lekow:

o stosowanych w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina,
okskarbazepina),

o stosowanych w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna),

o stosowanych w leczeniu zakazenia HIV i zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory
proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak rytonawir,
newirapina, efawirenz),

o stosowanych w leczeniu infekcji grzybiczych (np. gryzeofulwina, ketokonazol),

o stosowanych w leczeniu zapalenia stawow, choroby zwyrodnieniowej stawow
(etorykoksyb),
o stosowanych w leczeniu nadci$nienia ptucnego (bosentan),




o zawierajgcych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Lek Estmar moze tez wptywac na dziatanie innych lekoéw, np.:

o lekoéw zawierajacych cyklosporyne,

. leku przeciwpadaczkowego o nazwie lamotrygina (co moze prowadzi¢ do zwiekszenia
czgstosci wystepowania napadow),

o teofiliny (stosowana przy problemach z oddychaniem),

o tizanidyny (stosowana w leczeniu bolu i (lub) kurczéw migsni).

Nie nalezy stosowa¢ leku Estmar jesli pacjentka choruje na zapalenie watroby typu C i przyjmuje
leki zawierajagce ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dasabuwir, poniewaz moze to prowadzi¢ do
podwyzszenia wynikow badan krwi oceniajgcych czynnos¢ watroby (podwyzszenie poziomu
watrobowego enzymu AlAT). Lekarz zaleci inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczeciem
leczenia tymi lekami. Okoto 2 tygodnie po zakonczeniu takiego leczenia mozna ponownie
rozpocza¢ stosowanie leku Estmar. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Estmar”.

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

Badania laboratoryjne

Jesli zajdzie koniecznos¢ wykonania badan krwi, nalezy poinformowac lekarza lub personel
laboratorium o przyjmowaniu tabletek antykoncepcyjnych, poniewaz hormonalne leki
antykoncepcyjne moga wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych.

Lek Estmar z jedzeniem i piciem

Lek Estmar mozna przyjmowac niezaleznie od positkow, popijajac — jesli to konieczne —
niewielka ilo$cia wody.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku Estmar w ciazy. Jesli kobieta zajdzie w ciaz¢ podczas stosowania
leku Estmar, powinna natychmiast przerwa¢ przyjmowanie tego leku i skontaktowac si¢

z lekarzem. Je$li kobieta planuje zaj$cie w cigze, moze przerwaé przyjmowanie tabletek
antykoncepcyjnych w dowolnym momencie.

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

Stosowanie leku Estmar nie jest zalecane u kobiet karmigcych piersig. Jesli kobieta chce stosowac
tabletki antykoncepcyjne w trakcie karmienia piersia, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Estmar nie wywiera znanego efektu na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.
Lek Estmar zawiera laktoze

Lek ten zawiera laktoze. Pacjentki, u ktorych stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed
rozpoczeciem stosowania tego leku powinny skonsultowac si¢ z lekarzem.



3. Jak stosowac¢ lek Estmar

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

Nalezy przyjmowac po jednej tabletce leku Estmar na dobe, popijajac — jesli to koniecznie —
niewielka iloscig wody. Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od jedzenia. Nalezy je
przyjmowac codziennie mniej wiecej o tej samej godzinie.

Blister zawiera 21 tabletek. Przy kazdej tabletce wydrukowany jest dzien tygodnia, w ktéorym
dana tabletka powinna zosta¢ przyjeta. Jesli, na przyktad, pacjentka rozpocznie przyjmowanie
leku w $rode, powinna rozpocza¢ przyjmowanie tabletek od tabletki oznaczonej ,,SR”. Tabletki
nalezy przyjmowac zgodnie z kierunkiem strzatki wydrukowanej na blistrze az do zuzycia
wszystkich 21 tabletek.

Po zuzyciu wszystkich tabletek nalezy przez kolejne 7 dni nie przyjmowac tabletek. W okresie
tych 7 dni bez przyjmowania tabletek (okreslanych jako tydzien przerwy w przyjmowaniu
tabletek) powinno pojawi¢ si¢ krwawienie. Jest to tzw. krwawienie z odstawienia, ktore pojawia
si¢ zwykle drugiego lub trzeciego dnia przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Osmego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki leku Estmar (czyli po zakonczeniu 7-dniowej przerwy
w przyjmowaniu tabletek) nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nowego blistra, bez wzgledu
na to, czy krwawienie ustato, czy nie. Oznacza to, ze przyjmowanie tabletek z nowego blistra
nalezy rozpocza¢ w tym samym dniu tygodnia i ze krwawienie z odstawienia powinno pojawiac¢
sie¢ w tych samych dniach co miesiac.

Przy stosowaniu leku Estmar w ten sposob dziatanie antykoncepcyjne utrzymuje si¢ rowniez
podczas 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Kiedy mozna rozpoczaé przyjmowanie tabletek z pierwszego blistra?

o Jesli w poprzednim miesigcu pacjentka nie stosowata zadnego hormonalnego leku
antykoncepcyjnego
Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Estmar w pierwszym dniu cyklu (czyli w pierwszym
dniu miesigczki). Jesli rozpocznie si¢ stosowanie leku Estmar w pierwszym dniu miesigczki,
ochrona antykoncepcyjna jest natychmiastowa. Przyjmowanie tabletek mozna tez rozpoczac
migdzy 2.- 5. dniem cyklu, jednak wowczas konieczne jest stosowanie dodatkowej metody
antykoncepcji (np. prezerwatywy) przez pierwszych 7 dni.

e  Przejscie ze stosowania zlozonego hormonalnego leku antykoncepcyjnego, systemu
terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego
Przyjmowanie leku Estmar nalezy najlepiej rozpocza¢ nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej
tabletki aktywnej (czyli ostatniej tabletki zawierajgcej substancje czynne) poprzednio
stosowanych tabletek antykoncepcyjnych, jednak nie p6zniej niz nastgpnego dnia po
zakonczeniu przerwy w stosowaniu poprzednich tabletek (lub po przyjeciu ostatniej
nieaktywnej tabletki poprzednio stosowanego leku antykoncepcyjnego).
Jezeli do tej pory pacjentka regularnie stosowata tabletki antykoncepcyjne, system
transdermalny lub system terapeutyczny dopochwowy i jest pewna, ze nie jest w cigzy, moze
zakonczy¢ stosowanie tabletek lub systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu
transdermalnego w dowolnym dniu i od razu rozpocza¢ stosowanie leku Estmar.
W przypadku postgpowania zgodnie z powyzszymi zaleceniami, dodatkowa metoda

antykoncepcji nie jest potrzebna.
e Przechodzenie ze stosowania leku zawierajgcego wylqcznie progestagen (tabletek

zawierajgcych wylgcznie progestagen, iniekcji, implantow bgdz systemu terapeutycznego
domacicznego uwalniajgcego progestagen)
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Mozna w dowolnym dniu przej$¢ ze stosowania tabletek zawierajacych wylgcznie
progestagen (w przypadku implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego w dniu jego
usuni¢cia, a w przypadku iniekcji w dniu, w ktorym przypadataby kolejna iniekcja), jednak
we wszystkich tych przypadkach zaleca si¢ dodatkowo stosowanie mechanicznej metody
antykoncepcji przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.

e Po poronieniu
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

e Po porodzie
Lek Estmar mozna zacza¢ stosowa¢ w dowolnym momencie mi¢gdzy 21. a 28. dniem po
porodzie. W przypadku rozpoczecia przyjmowania leku Estmar po 28. dniu po porodzie
nalezy przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek stosowaé tzw. mechaniczng metode
antykoncepcji (np. prezerwatywe).
Jesli po urodzeniu dziecka kobieta odbyta stosunek ptciowy przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Estmar (ponownie), powinna si¢ upewnic, ze nie jest w ciazy, badz
odczeka¢ do kolejnej miesigczki.

o Jesli kobieta karmi piersiq i chce rozpoczgé przyjmowanie leku Estmar (ponownie) po
urodzeniu dziecka:
Patrz punkt ,,Karmienie piersia”.

W razie watpliwosci co do momentu, w ktdrym powinno si¢ rozpoczaé przyjmowanie leku,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Estmar

Brak doniesien o jakichkolwiek powaznych szkodliwych skutkach przyjecia zbyt duzej ilosci leku
Estmar. W przypadku zastosowania kilku tabletek na raz moga pojawic¢ si¢ nudnosci lub wymioty.
U mtodych dziewczat moze pojawi¢ si¢ krwawienie z pochwy. W przypadku przyjecia zbyt duzej
ilosci leku Estmar badz przyjecia tabletek przez dziecko, nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub
farmaceuty po porade.

Pominiecie przyjecia leku Estmar

» Jesli opoznienie w przyjeciu tabletki wyniesie mniej niz 12 godzin, wowczas skutecznosé
antykoncepcyjna nie bedzie zmniejszona. W tym przypadku tabletke nalezy przyjac jak
najszybciej, a kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze.

» Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki wyniesie wiecej niz 12 godzin, wowczas skutecznos¢
antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona. Im wigcej tabletek pominigto, tym wigksze jest
ryzyko zaj$cia w ciazg.

Ryzyko niepelnej ochrony antykoncepcyjnej jest najwigksze, jesli pominigto tabletke na poczatku
lub na koncu blistra. Nalezy w zwigzku z tym stosowac si¢ do podanych ponizej regut (patrz
schemat ponizej):

. Pominieta wiecej niz jedna tabletka z blistra
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Pominieta jedna tabletka w pierwszym tygodniu stosowania

Nalezy jak najszybciej przyjac¢ pominigtg tabletke, nawet jesli miatoby to oznacza¢ przyjecie
dwoch tabletek na raz. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac juz normalnie, stosujac przez
kolejnych 7 dni dodatkowa metode antykoncepcji, np. prezerwatywe. Jesli w tygodniu
poprzedzajacym pominigcie tabletki kobieta odbyta stosunek ptciowy, moze by¢ w cigzy. W tym
przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Pominieta jedna tabletka w drugim tygodniu stosowania
Nalezy jak najszybciej przyjac¢ pominigty tabletke, nawet jesli miatoby to oznacza¢ przyjecie

dwach tabletek na raz. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze. Ochrona
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antykoncepcyjna nie jest zmniejszona, w zwigzku z czym nie ma potrzeby stosowania dodatkowej
metody antykoncepcji.

Pominieta jedna tabletka w trzecim tygodniu stosowania

Sag dwie mozliwosci:

1.

Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominieta tabletke, nawet jesli miatoby to oznaczaé przyjecie
dwoch tabletek naraz. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej porze. Kolejny blister
nalezy rozpocza¢ bez okresu przerwy, w ktérym nie przyjmuje si¢ tabletek.

Najprawdopodobniej na koniec przyjmowania tabletek z drugiego blistra pojawi si¢
krwawienie, jednak réwniez w trakcie przyjmowania tabletek z drugiego blistra moze pojawic¢
si¢ lekkie lub przypominajace miesigczke krwawienie.

Mozna tez przerwac przyjmowanie tabletek z biezacego blistra i rozpoczaé siedmiodniowsa
przerwg w stosowaniu tabletek wliczajac do niej dzien, w ktorym pomini¢to tabletke.
W przypadku checi rozpoczecia nowego blistra w dniu, w ktérym dotychczas blistry byty
rozpoczynane, nalezy odpowiednio skrocic okres siedmiodniowej przerwy w przyjmowaniu
tabletek.

Stosujac si¢ do jednego z wymienionych dwodch zalecen, utrzymana zostanie ochrona
antykoncepcyjna.

Jesli kobieta pominie ktorgkolwiek tabletke z blistra i nie wystapi u niej krwawienie w pierwszym
okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek, moze by¢ w ciazy. Przed rozpoczgciem przyjmowania
tabletek z nastgpnego blistra nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Pomini¢ta wigcej niz 1

Zasiggnij porady lekarza

tabletka w 1 opakowaniu

A 4

A
tak

’_A

A 4

tydzien 1

\ 4

Stosunek ptciowy w tygodniu
poprzedzajacym pominigcie tabletki?

—

V_I

Pominigta tylko 1
tabletka (przerwa > tydzien 2 >

¢ Przyja¢ pominieta tabletke

e Zastosowa¢ dodatkowa mechaniczna
metode antykoncepcyjna
(prezerwatywe) przez 7 kolejnych dni
¢ Dokonczy¢ opakowanie

wigksza niz 12 godzin)

¢ Przyja¢ pominieta tabletke
¢ Dokonczy¢ opakowanie

\ 4

P tydzien 3

e Przyja¢ pominigta tabletke

¢ Dokonczy¢ opakowanie

o Nie robi¢ 7 dniowej przerwy

o Kontynuowac zazywanie tabletek z
nastgpnego opakowania

lub

A 4

Co zrobi¢ w przypadku wymiotéw lub nasilonej biegunki

e Przerwac stosowanie niezwlocznie

e Rozpoczaé tydzien przerwy (nie wiecej
niz 7 dni, wlaczajac pominigcie tabletki)
® Rozpoczaé nastgpne opakowanie

Jesli wystapig wymioty lub nasilona biegunka, istnieje ryzyko, ze substancje czynne tabletki nie
wchionety sie catkowicie do organizmu. Jesli wymioty wystapig w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu
tabletki, Sytuacja ta jest bardzo podobna do pominigcia tabletki. Nalezy zastosowac¢ si¢ do zalecen

podanych w punkcie: ,,Pominigcie przyjecia leku Estmar”.

Opodznienie wystapienia krwawienia: co nalezy wiedzieé

Cho¢ nie jest to zalecane, mozna op6znic¢ pojawienie si¢ krwawienia, rozpoczynajac
przyjmowanie leku Estmar z nowego blistra natychmiast po zakonczeniu przyjmowania tabletek
z aktualnego blistra (bez okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek) i przyjmowac je do konca
drugiego opakowania. W trakcie przyjmowania tabletek z drugiego blistra moze pojawic si¢
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lekkie lub przypominajace miesigczke krwawienie. Nastepnie po typowym 7-dniowym okresie
przerwy w przyjmowaniu tabletek nalezy rozpocza¢ kolejny blister.

Przed podjgciem decyzji o opdznieniu wystapienia krwawienia z odstawienia zalecana jest
konsultacja z lekarzem.

Zmiana pierwszego krwawienia z odstawienia: co nalezy wiedzie¢

W przypadku przyjmowania tabletek zgodnie z instrukcja krwawienie rozpocznie si¢ podczas
przerwy w przyjmowaniu tabletek, zwykle tego samego dnia co 4 tygodnie. Jesli pacjentka chce
zmieni¢ ten dzien nalezy zmniejszy¢ liczbe dni w przerwie w przyjmowaniu tabletek (jednak nie
nalezy nigdy okresu tego wydtuzaé — maksymalny okres to 7 dni). Jesli przyktadowo przerwa

W przyjmowaniu tabletek normalnie zaczyna si¢ w piatek, a dzien ten ma przypadac¢ we wtorek
(czyli 3 dni wczesniej niz dotychczas), wowczas nowy blister nalezy zaczaé 3 dni wczesniej niz
dotychczas. W przypadku znacznego skrocenia przerwy w przyjmowaniu tabletek (np. do 3 lub
mniejszej liczby dni), w tym okresie moze nie wystapi¢ zadne krwawienie. Moze wowczas
pojawic¢ si¢ lekkie lub przypominajace miesigczke krwawienie.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.
Krwawienia $rodcykliczne

W pierwszych miesiagcach przyjmowania leku Estmar moga pojawi¢ si¢ niespodziewane
krwawienia (krwawienia $rodcykliczne lub plamienia) poza tygodniem przerwy w przyjmowaniu
tabletek. W tym przypadku nie nalezy przerywac zwyktego przyjmowania leku Estmar. Te
nieregularne krwawienia zwykle zanikaja po okresie adaptacyjnym (przewaznie po 3 miesigcach
stosowania). W przypadku przedtuzajacego sie, intensywnego lub powtarzajacego sie krwawienia
nalezy zasiegna¢ porady lekarskiej. Jesli tego rodzaju krwawienia bedg pojawiac sie dtuzej niz
przez kilka pierwszych miesiecy lub jesli pojawia si¢ dopiero po kilku miesigcach stosowania leku
lub beda silniejsze nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Krwawienie z odstawienia nie wystapilo: czy mozesz by¢ w ciazy

Czasami krwawienie z odstawienia moze nie wystapi¢. Moze to oznaczaé, ze pacjentka jest

W cigzy chociaz jest to bardzo mato prawdopodobne jesli tabletki byly prawidlowo stosowane.
Kolejny blister nalezy rozpocza¢ o zwyktej porze. Jesli pacjentka sadzi, ze moglo wystapi¢ ryzyko
zajScia w cigze (np. poprzez pominiecie tabletki lub przyjmowanie innych lekow) lub jesli nie
pojawity sie dwa kolejne krwawienia, nalezy wykonac test cigzowy. Mozna go kupi¢ w aptece lub
otrzyma¢ darmowy test w poradni planowania rodziny lub gabinecie lekarskim. Jesli pacjentka
jest w ciazy nalezy przerwac stosowanie leku Estmar i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Estmar

Stosowanie leku Estmar mozna przerwa¢ w dowolnym momencie. Jesli kobieta nie chce zajs$¢
W Cigze, powinna zwrocic si¢ do lekarza po porade dotyczaca innych skutecznych metod
antykoncepcji. Jesli kobieta bedzie chciata zaj$¢ w cigze, powinna przerwac stosowanie leku
Estmar i odczeka¢ do kolejnego krwawienia, zanim podejmie proby poczecia dziecka. W ten
sposob tatwiejsze bedzie wyliczenie daty spodziewanego porodu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

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

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne leki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepoéw
krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdétowych
informacji dotyczacych réznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych lekow antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Estmar”.

Czesto (wystgpujqgce nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentek)
Obnizenie nastroju, zmiany nastroju, bol gtowy, nudnosci, bol brzucha, bl piersi, tkliwo$¢ piersi,
zwickszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (wystgpujgce nie czesciej niz u Ina 100 pacjentek)
Zatrzymywanie pltynéw, zmniejszony poped piciowy, migrena, wymioty, biegunka, wysypka,
pokrzywka, powiekszenie piersi.

Rzadko (wystepujgce nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentek)

Nadwrazliwos¢, zwiekszony poped piciowy, podraznienie oczu spowodowane soczewkami
kontaktowymi, szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad: w nodze lub stopie (np.
zakrzepica zyt glebokich), w ptucach (np. zatorowos¢ ptucna), zawat serca, udar, miniudar lub
przej$ciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny, zakrzepy krwi w
watrobie, zotadku i jelicie, nerkach lub oku (prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi
moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko
(patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych czynnikow zwigkszajacych
ryzyko powstania zakrzepow krwi i objawow wystapienia zakrzepow krwi), choroby skory
(rumien guzowaty — choroba skory, w przebiegu ktorej pojawiaja si¢ bole stawowe, goraczka,
nadwrazliwos$¢ lub zakazenie, objawiajaca si¢ matymi, bolesnymi, rozowo-sinymi guzkami
podskdérnymi oraz w okolicy podudzi wykazujacymi tendencje do nawracania; rumien
wielopostaciowy — choroba skory charakteryzujaca si¢ twardymi uniesionymi zmianami skornymi
lub wypetionymi trescig ptynng pgcherzami oraz zaczerwienieniem lub przebarwieniem skory,
czesto w postaci koncentrycznych stref wokot zmian), uptawy, wydzielina z piersi, zmniejszenie
masy ciata.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

E-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Estmar

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Lek przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Estmar

Substancjami czynnymi leku sa dezogestrel i etynyloestradiol.
Pozostate sktadniki to:

Laktoza bezwodna

Skrobia ziemniaczana

All-rac-a-Tokoferol

Powidon

Krzemionka koloidalna bezwodna

Kwas stearynowy

Jak wyglada lek Estmar i co zawiera opakowanie

Okragle, biale lub prawie biate, dwuwypukte tabletki niepowlekane o $rednicy 5,00 mm,
z wyttoczonym napisem ,,142” z jednej strony i gladkie z drugie;j.

Kazdy blister leku Estmar zawiera 21 biatych tabletek.
Kazde pudetko leku Estmar zawiera 1, 3 lub 6 blistrow po 21 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworca
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mé&cholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw
w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00
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