Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Elin, 250 mikrogramow + 35 mikrogramow, tabletki
Norgestymat + Etynyloestradiol

Wazne informacje na temat ztlozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych:

o Nalezg do najbardziej niezawodnych odwracalnych metod antykoncepcji pod warunkiem
prawidlowego stosowania.

o Nieznacznie tylko zwigkszajg ryzyko powstania zakrzepu krwi w zyfach i tetnicach, zwlaszcza
w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie trwajacej 4 tygodnie
lub dtuze;j.

o Prosimy o pozostawanie na bacznosci i zgltoszenie si¢ do lekarza, jesli zacznie Pani
podejrzewac, ze moga u Pani by¢ obecne objawy zakrzepu krwi (patrz punkt 2. ,,Zakrzepy
krwi”).

Nalezy uwaznie zapoznac 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 zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Elin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Elin
Jak przyjmowa¢ lek Elin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Elin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Elin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Elin to zlozona, doustna tabletka antykoncepcyjna stosowana w celu zapobiegania cigzy. Elin
nalezy stosowaé wylacznie w celu zapobiegania cigzy.

Ten srodek antykoncepcyjny zawiera dwa rodzaje zenskich hormonéw plciowych: estrogen
i progestagen. Z uwagi na zawartos¢ dwoch hormonéw lek okresla si¢ mianem ,,ztozonego,
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego®.

Zawarte w nim hormony zapobiegajg uwolnieniu komorki jajowej z jajnikow, co uniemozliwia zajscie
w cigze¢. Ponadto lek zageszcza $luz w szyjce macicy, co utrudnia nasieniu przedostanie si¢ do niej.

Lek stosuje si¢ w cyklu 21-dniowym, co oznacza, ze przez 21 dni nalezy codziennie przyjmowac
jedna tabletke, a po 21 dniach nalezy zrobi¢ 7-dniowa przerwe.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Elin

Uwagi ogolne

Przed rozpoczgciem stosowania leku Elin nalezy przeczyta¢ informacje dotyczace zakrzepow krwi
(zakrzepicy) podane w punkcie 2. Szczegdlnie wazne jest zapoznanie si¢ z objawami zakrzepow krwi
- patrz punkt 2. ,,Zakrzepy krwi”.

Kazda pacjentka, zanim rozpocznie przyjmowanie leku lub podejmie decyzj¢ o kontynuowaniu jego
przyjmowania, powinna zapoznac si¢ z korzysciami i ryzykiem zwigzanymi z jego przyjmowaniem.
Cho¢ lek Elin jest odpowiedni dla wigkszo$ci zdrowych kobiet, nie wszystkie pacjentki moga go
stosowac.

Pacjentki, u ktorych wystepuja jakiekolwiek choroby lub czynniki ryzyka wymienione w tej ulotce,
powinny poinformowac o tym swojego lekarza.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Elin

Nie nalezy stosowac leku Elin, jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek ze standw wymienionych
ponizej. Jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek ze stanow wymienionych ponizej, powinna o tym
powiadomi¢ swojego lekarza. Lekarz poinformuje wowczas pacjentke, jakie inne metody
antykoncepcji bylyby w jej przypadku bardziej odpowiednie.

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

o jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystapit) zakrzep w naczyniu
krwiono$nym konczyny dolnej (zakrzepica zyt glebokich), ptuc (zatorowos$¢ ptucna) lub innego
narzadu;

o jesli pacjentka wie, ze choruje na schorzenie wplywajace na krzepniecie krwi, np. niedobor

biatka C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny III, obecnos¢ czynnika V Leiden lub
obecnos$¢ przeciwcial antyfosfolipidowych;
o jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystapit) zawat serca lub udar
mozgu;
o jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystapita) dusznica bolesna
(schorzenie, w przebiegu ktorego wystepuje silny bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢
pierwszym objawem zawatu serca) badz przemijajacy napad niedokrwienia mézgu (TIA -
przemijajace objawy udaru mozgu);
jesli pacjentka karmi piersia, a dziecko ma mniej niz 6 tygodni;
jesli u pacjentki rozpoznano raka piersi, raka macicy, szyjki macicy lub pochwy;
jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie;
jesli u pacjentki istnieje konieczno$¢ wykonania zabiegu operacyjnego lub jesli pacjentka
pozostaje dlugotrwale unieruchomiona - patrz punkt zatytutowany ,,Zakrzepy krwi”;
. jesli pacjentka cierpi na ktorekolwiek z wymienionych nizej schorzen mogacych zwigksza¢
ryzyko tworzenia si¢ zakrzepow w tgtnicach:
- ciezka cukrzyce z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych,
- bardzo wysokie ci$nienie tetnicze,
- bardzo wysoki poziom zwigzkéw thuszczowych we krwi (cholesterolu lub triglicerydow),
- schorzenie okreslane mianem hiperhomocysteinemii,
jesli pacjentka pali 15 lub wigcej papierosow w ciagu doby i ma przynajmniej 35 lat;
. jesli pacjentka ma lub niedawno przebyta ciezkg chorobg watroby;
jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki zawierajgce ombitaswir z
parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir z pibrentaswirem, lub sofosbuwir z
welpataswirem i woksylaprewirem (patrz takze ,,Lek Elin a inne leki”);

. jesli pacjentka choruje na raka piersi albo watroby;
. jesli pacjentka ma lub przebyta zapalenie trzustki;
. jesli pacjentka nie zaczgta miesigczkowac (dziewczeta w wieku dojrzewania piciowego);



o jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowata) pewna odmiana
migreny zwana migreng z aurg.

Badania lekarskie

Przed rozpoczgciem stosowania leku pacjentka musi przej$¢ badanie lekarskie. Lekarz przeprowadzi
wywiad chorobowy z wywiadem rodzinnym, a takze zmierzy ci$nienie krwi. Inne badania, jak badanie
piersi, przeprowadzone zostang jedynie u pacjentek, ktorych to dotyczy lub ktore zglosza szczegdlne
uwagi.

o Regularne badania z udzialem lekarza lub pielggniarki zajmujacej si¢ kwestiami planowania
rodziny beda si¢ zazwyczaj odbywaé przy okazji wypisywania kolejnej recepty na lek.

o Pacjentka powinna regularnie wykonywac badanie cytologiczne (wymaz z szyjki macicy).

o Dodatkowo, kazdego miesigca powinna badac¢ piersi i brodawki sutkowe, a gdy zauwazy lub
wyczuje co$ nietypowego, np. guzki lub zaglebienie w skorze, powinna powiadomic¢ o tym
lekarza.

o Przed wykonaniem badania krwi nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku, poniewaz
moze on wplywaé na wyniki niektérych badan laboratoryjnych.

. W przypadku zaplanowanej operacji pacjentka powinna poinformowac o niej lekarza, gdyz

przyjmowanie leku nalezy zakonczy¢ na okoto 4-6 tygodni przed operacja. Ma to na celu
zmniejszenie ryzyka powstania zakrzepu. Lekarz poinformuje pacjentke, kiedy bedzie mozna
wznowi¢ przyjmowanie leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Elin nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy pilnie uzyska¢ pomoc lekarska

—jesli pacjentka zauwazy u siebie mozliwe objawy zakrzepu krwi, ktore moga
oznacza¢ utworzenie si¢ zakrzepu krwi w konczynie dolnej (zakrzepica zyt glebokich),
utworzenie si¢ zakrzepu krwi w ptucach (zatorowos¢ ptucna), zawat serca lub udar
mozgu - patrz punkt zatytulowany ,,Zakrzepy krwi” ponizej.

Opis objawow tych powaznych dziatan niepozadanych - patrz ,,Jak rozpoznaé¢ zakrzep krwi”.

Jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanéw lub schorzen, wowczas powinna
ona o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Jesli w okresie stosowania leku Elin dojdzie do pojawienia si¢ ktoregokolwiek z ponizszych stanow
badz do jego zaostrzenia sig, to rowniez wowczas nalezy powiadomic o tym lekarza.

podeszly wiek;

duza nadwaga (waga na poziomie 90 kg lub wigcej);

palenie papierosow;

zakrzepica w wywiadzie chorobowym, w tym w wywiadzie w$rdd najblizszej rodziny;

nadci$nienie tetnicze lub wzrost cisnienia krwi;

dlugotrwate przebywanie w pozycji lezacej z powodu przebycia powaznej operacji

chirurgicznej, urazu lub choroby;

. nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkéw), choroba zastawkowa serca, niewydolnos¢
serca, zawal migs$nia sercowego lub udar w mtodym wieku wsrdd cztonkdéw najblizszej rodziny;

. choroba krwi (porfiria);

° utrata stuchu;



cukrzyca;

kamica z6lciowa;

choroby watroby, przebiegajace z zazotceniem skory i oczu (zo6ttaczka),

choroba uktadu nerwowego polegajaca na wykonywaniu mimowolnych ruchow ciata
(plasawica Sydenhama);

choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekte zapalne
choroby jelit);

toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajgca na naturalny system obronny);

zesp6l hemolityczno-mocznicowy (rodzaj zaburzenia krzepnigcia krwi powodujacego
niewydolno$¢ nerek);

niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba krwinek czerwonych);
podwyzszony poziom okreslonych substancji thuszczowych we krwi (hipertriglicerydemia)
u pacjentki lub u kogokolwiek z jej rodziny. Hipertriglicerydemia wiaze si¢ ze zwigkszonym
ryzykiem zachorowania na zapalenie trzustki;

konieczno$¢ wykonania zabiegu operacyjnego lub dtugotrwate pozostawanie

w unieruchomieniu - patrz punkt 2. ,,Zakrzepy krwi”;

niedawne urodzenie dziecka - w tym przypadku pacjentka jest narazona na zwigkszone ryzyko
powstawania zakrzepow krwi. Pacjentka powinna spytac si¢ lekarza, jak szybko po porodzie
moze rozpoczaé¢ stosowanie leku Elin;

zapalenie zyt potozonych bezposrednio pod skora (zapalenie zyl powierzchownych);

zylaki konczyn dolnych;

pecherzykowata wysypka skorna w czasie ciazy (opryszczka cigzarnych);

plamy skorne w czasie cigzy: zottobrazowe plamy lub punkty, szczegélnie w obrgbie twarzy
(ostuda);

depresja;

aktualny lub przebyty rak piersi wérdd osob z najblizszej rodziny;

padaczka;

dziedziczny obrzek naczynioruchowy. Jezeli u pacjentki wystapia objawy obrzeku
naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardla i (lub) trudno$ci

w polykaniu czy pokrzywka potencjalnie z trudnosciami w oddychaniu nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem. Produkty zawierajace estrogeny moga
powodowa¢ lub nasila¢ objawy dziedzicznego lub nabytego obrzeku naczynioruchowego;
migrena;

podejrzenie cigzy.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, takich jak Elin, zwigksza ryzyko
utworzenia si¢ zakrzepu krwi w pordwnaniu z niestosowaniem tych srodkow. W rzadkich
przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynia krwionosne, powodujac powazne problemy
zdrowotne.

Do rozwoju zakrzepdéw krwi moze dochodzi¢:

w zytach (wowczas moéwimy o zakrzepicy zylnej lub Zzylnej chorobie zakrzepowo-zatorowe;,
czyli ZChZZ);

w tetnicach (wowczas moéwimy o zakrzepicy tetniczej lub tetniczej chorobie zakrzepowo-
zatorowe;j).

Powro6t do zdrowia po zakrzepach krwi nie zawsze jest catkowity. W rzadkich przypadkach
konsekwencje moga by¢ dlugotrwate, a w bardzo rzadkich przypadkach zaburzenie to moze
zakonczy¢ si¢ $§miercig.

Nalezy jednak pamietaé, ze ogélne ryzyko rozwoju szkodliwego zakrzepu krwi z powodu
stosowania leku Elin jest niewielkie.



JAK ROZPOZNAC ZAKRZEP KRWI
Nalezy pilnie uzyska¢ pomoc lekarska, jesli stwierdzi si¢ obecno$¢ ktoregokolwiek z wymienionych
ponizej objawow.

Czy u pacjentki wystepuja ktorekolwiek z ponizszych Jakie schorzenie moze to by¢?
objawow?

*  obrzek jednej koficzyny dolnej lub obrzek wzdtuz Zakrzepica zyl gtebokich
przebiegu zyty w obrgbie konczyny dolnej lub
stopy, szczegolnie jesli towarzyszy mu:

*  bol lub bolesnos¢ uciskowa w obrebie konczyny
dolnej, przy czym objawy te moga si¢ ujawniac
tylko podczas przebywania w pozycji stojacej badz
podczas chodzenia

* zwigkszona temperatura konczyny dolnej

* zmiana zabarwienia skory w obrebie konczyny
dolnej, np. zblednigcie, zaczerwienienie lub
posinienie

* nagle pojawienie si¢ dusznos$ci o niewyjasnionej Zatorowo$¢ plucna
przyczynie badz przyspieszonego oddechu;

* nagly kaszel bez oczywistej przyczyny, ktoremu
moze towarzyszy¢ odkrztuszanie krwi;

» ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze si¢ nasilac
przy gtebokim oddychaniu;

» nasilone uczucie zblizajacego si¢ omdlenia lub
nasilone zawroty glowy;

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

* nasilony bol brzucha

Jesli pacjentka nie ma pewnosci, powinna porozmawiac
z lekarzem, gdyz niektore z tych objawow, np. kaszel
czy dusznos$¢, moga zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
schorzeniami, np. z infekcja drég oddechowych (np.

przezigbieniem).
Objawy najczesciej dotyczace jednego oka: Zakrzepica naczyn zylnych
* nagla utrata wzroku siatkowki (zakrzep krwi w oku)

* bezbolesne nieostre widzenia, ktoére moze
postgpowac do utraty wzroku

*  bol w klatce piersiowej, dyskomfort w klatce Zawal serca
piersiowej, uczucie $ciskania w klatce piersiowe;j,
uczucie nacisku na klatke piersiows;

* uczucie $ciskania lub wypehienia w klatce
piersiowej, w obrebie konczyny gornej lub ponizej
mostka;

* uczucie przepelnienia, niestrawno$ci lub dtawienia
sig;

* dyskomfort w gérnej czgsci tutlowia promieniujgcy
do plecow, zuchwy, gardla, konczyny gornej i
zoladka;

*  poty, nudno$ci, wymioty lub zawroty gtowy;

» nasilone uczucie ostabienia, lek lub dusznos¢;

» przyspieszone lub nieregularne bicie serca




* nagtle ostabienie sily migsniowej lub zdretwienie Udar mézgu
w obrgbie twarzy, konczyny gornej lub konczyny
dolnej, szczegodlnie jesli jest jednostronne;

* nagta dezorientacja, zaburzenia mowy lub
zaburzenia rozumienia pisma lub mowy;

* nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obu
oczach;

* nagte zaburzenia chodu, zawroty glowy, zaburzenia
rownowagi lub koordynacji ruchowej;

* nagly nasilony lub dlugotrwaty bol glowy bez
wyraznej przyczyny;

* utrata przytomnosci lub omdlenie z towarzyszacym
napadem drgawek lub bez towarzyszacego napadu
drgawek

Czasem objawy udaru mozgu mogg by¢ krotkotrwate

i konczy¢ si¢ prawie natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jednak nawet wowczas pacjentka
powinna pilnie uzyska¢ pomoc lekarska, bowiem moze
by¢ ona narazona na ryzyko wystgpienia kolejnego
udaru mézgu.

*  obrzek i nieznaczne zsinienie konczyny; Zakrzepy krwi blokujace inne
* nasilony bol brzucha (tzw. ostry brzuch) naczynia krwionosne
ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co sie moze zdarzy¢, jesli w zyle utworzy sie zakrzep krwi?

o Ze stosowaniem ztozonych hormonalnych $§rodkow antykoncepcyjnych wiaze si¢ zwigkszone
ryzyko tworzenia si¢ zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna). Do tych dziatan
niepozadanych dochodzi jednak rzadko. Najcze$ciej dochodzi do nich w pierwszym roku
stosowania ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

o Jesli do utworzenia si¢ zakrzepu krwi dojdzie w konczynie dolnej lub stopie, moze to
doprowadzi¢ do zakrzepicy zyt glebokich.

o Jesli zakrzep ten zacznie si¢ przemieszczaé i utknie w plucu, moze to doprowadzi¢ do
zatorowosci plucne;j.

o W bardzo rzadkich przypadkach do utworzenia si¢ zakrzepu krwi moze doj$¢ w zyle innego

narzadu, np. oka (zakrzepica naczyn zylnych siatkowki).
Kiedy ryzyko powstania zakrzepu krwi w zyle jest najwiecksze?
Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepu krwi w zyle jest najwigksze w pierwszym roku stosowania ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ wigksze rowniez
wowczas, gdy pacjentka wznowi przyjmowanie ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego

(tego samego lub innego) po przerwie trwajacej 4 tygodnie lub dtuze;j.

Po pierwszym roku stosowania ryzyko jest mniejsze, jednak zawsze jest ono nieznacznie wicksze niz
w przypadku niestosowania ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych.

Po odstawieniu leku Elin ryzyko powstania zakrzepu krwi ulega normalizacji w ciagu kilku tygodni.
Jakie jest ryzyko powstania zakrzepu krwi?

Ryzyko to uzaleznione jest od naturalnego ryzyka ZChZZ u danej pacjentki oraz rodzaju stosowanego
przez nig ztozonego hormonalnego §rodka antykoncepcyjnego.



Ogodlne ryzyko powstania zakrzepu krwi w konczynie dolnej (zakrzepica zyt glebokich) lub ptucu
(zatorowos¢ ptucna) w przypadku stosowania leku Elin jest niewielkie.

o Wsrod 10 000 kobiet niestosujacych zadnego zlozonego hormonalnego srodka
antykoncepcyjnego i nieb¢dacych w cigzy zakrzepy krwi mogg pojawic si¢ u okoto 2 kobiet
w ciggu jednego roku.

o Wsrod 10 000 kobiet stosujacych zlozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace
lewonorgestrel albo noretysteron, albo norgestymat, np. Elin, zakrzepy krwi moga pojawic si¢
u okoto 5-7 kobiet w ciggu jednego roku.

o Ryzyko powstania zakrzepu krwi bedzie zalezato od przesztosci medycznej danej pacjentki
(patrz nizej ,,Czynniki zwickszajace ryzyko powstania zakrzepu krwi”).

Ryzyko powstania zakrzepu krwi
w okresie jednego roku

Kobiety niestosujace ztozonych Okoto 2 na 10 000 kobiet
hormonalnych tabletek/plastrow/pierscieni
antykoncepcyjnych i niebgdace w ciazy
Kobiety stosujagce ztozone tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
antykoncepcyjne zawierajace
lewonorgestrel, noretysteron albo
norgestymat

Kobiety stosujace lek Elin Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepu krwi w zyle

Ryzyko powstania zakrzepu krwi w przypadku stosowania leku Elin jest niewielkie, cho¢ pewne
okolicznosci beda powodowatly zwigkszenie tego ryzyka. Ryzyko jest wigksze:

o jesli pacjentka ma nadwage (wskaznik masy ciata (czyli BMI) przekracza u niej 30 kg/m?);

o jesli u kogokolwiek z najblizszych krewnych pacjentki kiedykolwiek w przesztosci wystapit
w mtodym wieku (np. ponizej wieku 50 lat) zakrzep w naczyniu krwiono$nym konczyny dolne;j,
ptuc lub innego narzadu. Moze to oznaczaé, ze pacjentka cierpi na wrodzone zaburzenie
krzepnigcia krwi;

o jesli u pacjentki istnieje konieczno$¢ wykonania zabiegu operacyjnego lub jesli pacjentka
pozostaje dlugotrwale unieruchomiona z powodu urazu lub choroby, badz jesli pacjentka ma
konczyne dolng w gipsie. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ przerwania stosowania leku Elin na kilka
tygodni przed planowanym zabiegiem operacyjnym oraz na czas zmniejszonej mobilnosci. Jesli
pacjentka begdzie musiata przerwaé stosowanie leku Elin, powinna si¢ wowczas spytac lekarza,
kiedy bedzie mogta wznowi¢ jego stosowanie.

. wraz z wiekiem (szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat);

. jesli kobieta urodzita dziecko w ostatnich kilku tygodniach.

Ryzyko wystapienia zakrzepu krwi jest tym wyzsze, im wigcej u danej pacjentki stwierdza si¢
schorzen.

Podr6z samolotem (trwajaca ponad 4 godziny) moze tymczasowo zwiekszy¢ ryzyko powstania
zakrzepu krwi, szczegodlnie jesli u pacjentki wystepuja ktorekolwiek z wymienionych czynnikow
ryzyka.

Jesli u pacjentki wystepuje ktorakolwiek z opisanych sytuacji, wéwczas powinna ona powiedzie¢
o tym lekarzowi, nawet jesli nie ma catkowitej pewnosci. Lekarz moze uzna¢, iz konieczne jest
przerwanie stosowania leku Elin.



Jesli w trakcie stosowania przez pacjentke leku Elin zajdg zmiany w zakresie wymienionych wyzej
okolicznosci, np. jesli u kogos z bliskiej rodziny pacjentki dojdzie do rozwoju zakrzepicy
z niewiadomego powodu lub jesli pacjentka znacznie przybierze na wadze.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co si¢ moze zdarzy¢, jesli w tetnicy utworzy sie zakrzep krwi?

Podobnie jak w przypadku zyt, utworzenie si¢ zakrzepu krwi w tetnicy moze doprowadzi¢ do
powaznych problemow zdrowotnych. Przyktadem tych problemoéw zdrowotnych moze by¢ zawat
serca lub udar mézgu.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepu krwi w tetnicy

Nalezy pamigetac, ze ryzyko wystapienia zawalu serca lub udaru moézgu w przypadku stosowania leku
Elin jest bardzo niewielkie, lecz moze si¢ zwickszac:

o z wiekiem (powyzej 35 lat);

o jesli pacjentka pali. Kobiety stosujace ztozone hormonalne §rodki antykoncepcyjne, np. Elin,
powinny rzuci¢ palenie. Jesli pacjentka nie jest w stanie rzucic palenia i jest w wieku powyzej
35 lat, lekarz moze jej zaleci¢ stosowanie Srodkdéw antykoncepcyjnych innego rodzaju;

o jesli pacjentka ma nadwagg;
. jesli pacjentka cierpi na nadcis$nienie tgtnicze;
. jesli u kogokolwiek z najblizszej rodziny pacjentki kiedykolwiek w przesztosci wystapit zawat

serca lub udar mézgu w mtodym wieku (w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku pacjentka
moze by¢ rowniez narazona na zwi¢kszone ryzyko zawatu serca lub udaru mozgu;

. jesli u pacjentki lub u kogokolwiek z jej najblizszych krewnych stwierdza sie lub kiedykolwiek
w przesztosci stwierdzono podwyzszony poziom we krwi substancji thuszczowych (zwanych
cholesterolem i triglicerydami);

. jesli pacjentka cierpi na migreny, szczegdlnie migreny z aurg;

. jesli pacjentka ma problemy z sercem (wadg zastawkowa, rodzaj zaburzen rytmu serca zwany
migotaniem przedsionkdéw);

. jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jedno z wymienionych schorzen lub jesli ktorekolwiek z nich
jest szczegbdlnie mocno nasilone, wowczas ryzyko rozwoju zakrzepu krwi moze by¢ jeszcze bardziej
podwyzszone.

Jesli w trakcie stosowania przez pacjentke leku Elin zajdg zmiany w zakresie wymienionych wyzej
okolicznosci, np. jesli pacjentka zacznie palié, jesli u kogo$ z bliskiej rodziny pacjentki dojdzie do
rozwoju zakrzepicy z niewiadomego powodu lub jesli pacjentka znacznie przybierze na wadze.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym Elin, zgtaszaty depresje 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 medyczne;j.

Lek Elin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow
wydawanych bez recepty, takich jak leki ziotowe.

Niektore rodzaje lekow i preparatéw ziotowych moga wptywaé na stezenie leku Elin we krwi oraz
powodowac, ze lek bedzie mniej skuteczny w zapobieganiu ciazy lub moga wywota¢ nieoczekiwane
krwawienie.

Dotyczy to:



o lekow stosowanych w leczeniu zakazen wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (leki
zwane inhibitorami proteazy i nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy, takie
jak rytonawir, newirapina, efawirenz) lub innych chorob zakaznych (gryzeofulwina);

o lekéw na padaczke (jak topiramat, s6l sodowa fenytoiny, karbamazepina, prymidon,

okskarbamazepina i felbamat);

lekéw na wysokie cisnienie w naczyniach ptucnych (bozentan);

lekéw na nadmierng senno$¢ w ciggu dnia (modafinil);

lekéw na zrelaksowanie i trudno$ci w zasypianiu (leki uspokajajace, takie jak barbiturany);

ziele dziurawca — leku ziotowego stosowanego w leczeniu depresji.

Lek Elin moze takze wptywac na dziatanie innych lekow, takich jak:

. cyklosporyna (stosowana w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu, leczeniu reumatoidalnego
zapalenia stawow 1 niektérych chorob skory);

. lamotrygina (stosowana w leczeniu padaczki);
prednizolon (lek kortykosteroidowy zmniejszajacy stan zapalny);

. teofilina (stosowana w leczeniu astmy, zapalenia oskrzeli i rozedmy).

Jesli pacjentka przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych produktow leczniczych, to przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Elin powinna zwréci¢ si¢ do lekarza, ktory moze zmodyfikowac ich dawkowanie.

Nie wolno stosowac¢ leku Elin jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki
zawierajace ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir z pibrentaswirem
lub sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem, poniewaz moga spowodowac nieprawidtowe
wyniki testow czynno$ciowych watroby, wykrywane w badaniach krwi (zwigkszenie aktywnosci
ALT).

Lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczgciem leczenia tymi lekami.

Lek Elin mozna zastosowa¢ ponownie po okoto 2 tygodniach po zakonczeniu leczenia tymi lekami
(patrz ,,Kiedy nie przyjmowac leku Elin”).

ZloZone hormonalne srodki antykoncepcyjne a rak

Rak piersi

Rak piersi rozpoznawany jest czgséciej u kobiet, ktore przyjmuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne. Z drugiej strony mozliwe jest, ze ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne nie sg
przyczyng zwigkszenia liczby kobiet chorych na raka piersi. Prawdopodobne jest bowiem, ze kobiety
przyjmujace takie $rodki, czesciej przechodzg badania lekarskie, co oznacza wigksze
prawdopodobienstwo rozpoznania nowotworu. Zwigkszone ryzyko stopniowo zmniejsza si¢ po
zaprzestaniu stosowania ztozonych, hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Po uptywie 10 lat
ryzyko zachorowania jest takie samo, jak w przypadku kobiet, ktore nigdy nie stosowaly ztozonych
hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych.

Rak szyjki macicy

Rak szyjki macicy jest takze rozpoznawany czgéciej u kobiet, ktore przyjmuja ztozone, hormonalne
srodki antykoncepcyjne. Jednakze powodem tego moga by¢ inne przyczyny takie, jak wigksza liczba
partneroéw seksualnych oraz choroby przenoszone drogg ptciowa.

Rak watroby

W rzadkich przypadkach u kobiet przyjmujacych ztozone, hormonalne $rodki antykoncepcyjne
stwierdzano guzy watroby, ktore nie byty jednak rakiem. Jeszcze rzadziej stwierdzano guzy watroby
bedace rakiem. Moga wtedy one powodowac¢ krwawienie wewngtrzne z towarzyszacym, silnym
boélem w okolicy jamy brzuszne;.

W przypadku zaobserwowania powyzszych objawéw nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Lek Elin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Jedzenie ani picie nie powinno wplywac na sposob dziatania leku.



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

Lek Elin jest przeciwwskazany do stosowania w cigzy. W przypadku podejrzenia cigzy podczas
przyjmowania leku Elin, pacjentka powinna wykonac test ciazowy, aby potwierdzi¢ cigze przed
podjeciem decyzji o zaprzestaniu przyjmowania tego leku.

Pacjentkom karmigcym piersig lekarz lub pielegniarka moze odradzi¢ przyjmowanie leku i zaleci¢
inng metode antykoncepcji. Karmienie piersig nie zapobiega zaj$ciu w cigzg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wplywu leku Elin na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Choroby przenoszone droga plciowa
Lek Elin nie chroni przed chorobami przenoszonymi droga ptciowa, takimi jak zakazenie chlamydig
czy wirusem HIV. Jedyna ochrong jest stosowanie prezerwatyw.

Lek Elin zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjentki nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Zawarto$¢ sodu
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Elin

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

Lek Elin nalezy przyjmowac codziennie przez 21 dni

Lek Elin dostarczany jest w blistrze zawierajacym 21 tabletek, z ktorych kazda oznaczono nazwg dnia
tygodnia.

Tabletke nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze.

Przyjmowanie nalezy rozpocza¢ od tabletki na przypadajacy dzien tygodnia.

Kolejne tabletki nalezy przyjmowa¢ zgodnie z kierunkiem strzatek na blistrze. Kazdego dnia nalezy
przyjmowac jedng tabletke.

Tabletke polyka¢ w calo$ci, w razie potrzeby popijajac woda. Tabletki nie nalezy zu¢.

Siedmiodniowy (7) okres przerwy w przyjmowaniu tabletek

Po przyjeciu wszystkich 21 tabletek z blistra przez 7 dni nie nalezy stosowac tabletek. Jesli pacjentka
przyjmie ostatnig tabletke z opakowania w piatek, kolejna tabletke z nowego opakowania przyjmie
W sobotg przyszlego tygodnia.

W ciggu kilku dni od przyjecia ostatniej tabletki z blistra mozna si¢ spodziewaé krwawienia

z odstawienia przypominajacego miesigczke. Krwawienie moze utrzymywac si¢ do momentu
rozpoczecia przyjmowania tabletek z kolejnego blistra.

W okresie siedmiodniowej (7) przerwy w przyjmowaniu tabletek nie ma konieczno$ci stosowania
dodatkowych srodkoéw antykoncepcyjnych, pod warunkiem, ze tabletki byty przyjmowane

prawidlowo i ze przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra rozpocznie si¢ o czasie.

Rozpoczecie przyjmowania tabletek z kolejnego blistra
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Po 7 dniach przerwy w przyjmowaniu tabletek leku nalezy wznowi¢ ich przyjmowanie z kolejnego
blistra, nawet gdy krwawienie nadal si¢ utrzymuje. Tabletki z nowego blistra nalezy zacza¢
przyjmowac o czasie.

O ile lek jest przyjmowany prawidlowo, rozpoczecie przyjmowania tabletek z nowego blistra bedzie
zawsze przypadac na ten sam dzien tygodnia.

Gdy w poprzednim miesigcu nie stosowano antykoncepcji hormonalnej

Przyjmowanie leku nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu (pierwszy dzien miesigczki). Jezeli lek
zostanie przyjety w pierwszym dniu miesigczki, ochrona przed zajsciem w cigz¢ bedzie
natychmiastowa. Przyjmowanie leku mozna takze rozpocza¢ w 2.-5. dniu cyklu, jednak wowczas
przez pierwszych 7 dni nalezy stosowa¢ dodatkowe zabezpieczenie, np. w postaci prezerwatywy.

Zmiana ze zloZzonego, hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego albo zlozonego,
antykoncepcyjnego krazka dopochwowego albo plastra antykoncepcyjnego

Przyjmowanie leku najlepiej rozpoczaé w dniu po przyjeciu ostatniej tabletki aktywnej (zawierajacej
substancje czynne) uprzednio stosowanego leku, ale najpdzniej w dniu po zakonczeniu przerwy

w przyjmowaniu uprzedniego leku (albo dzien po ostatnim przyjeciu tabletki zawierajacej placebo).
W przypadku przejécia z antykoncepcyjnego krazka dopochwowego albo plastra antykoncepcyjnego
nalezy postepowac wedtug zalecen lekarza.

Zmiana z metody zawierajacej wylacznie progestagen (minipigulka, wstrzykniecie, implant lub
wewnatrzmaciczny system antykoncepcyjny wydzielajacy progestagen)

Pacjentka moze kazdego dnia przej$¢ z minipigutki na lek (z implantu lub systemu
wewnatrzmacicznego w dniu ich usunigcia, z leku podawanego w postaci iniekcji — w dniu
przypadajacym na kolejne podanie), jednak we wszystkich przypadkach przez pierwszych 7 dni
przyjmowania tabletek nalezy stosowa¢ dodatkowe zabezpieczenie, np. w postaci prezerwatywy.

Po poronieniu
Nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza.

Po urodzeniu dziecka

Przyjmowanie leku mozna rozpocza¢ pomiedzy 21. a 28. dniem po porodzie. Jesli przyjmowanie leku
rozpocznie si¢ po 28. dniu, przez pierwsze 7 dni stosowania leku nalezy stosowac tzw. metode
barierowsa, np. prezerwatywe.

Jezeli po porodzie doszto do stosunku przed wznowieniem przyjmowania leku, pacjentka powinna
sprawdzi¢, czy nie jest w cigzy lub poczeka¢ do nastgpnej miesigczki.

Pacjentki karmiace piersia, ktore chca wznowi¢ przyjmowanie leku po urodzeniu dziecka
Patrz punkt ,,Karmienie piersig”.

W przypadku watpliwos$ci co do terminu rozpoczgcia przyjmowania leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

Pominie¢cie przyjecia leku Elin

Jezeli opdznienie w przyjeciu tabletki nie przekroczy 12 godzin, stopien ochrony przed cigza
pozostanie niezmienny. Tabletke nalezy wtedy przyja¢ mozliwie jak najszybciej, a kolejne dawki
nalezy przyja¢ o zwyklej porze.

Jezeli opdznienie w przyjeciu tabletki przekroczy 12 godzin, stopien ochrony przed cigza moze si¢
zmnigejszy¢. Im wigksza liczba pominietych tabletek, tym wigksze ryzyko zaj$cia w cigzg.

Ryzyko niepelnej ochrony przed zajsciem w cigze jest najwigksze, jesli pacjentka zapomni o przyjeciu
tabletki znajdujace;j si¢ na poczatku lub na koncu blistra. Z tego wzgledu nalezy przestrzegac

przedstawionych zasad (patrz wykres).

Opéznione przyjecie wiecej niz jednej tabletki z opakowania
Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.
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Opoznione przyjecie jednej tabletki w tygodniu 1.

Pominietg tabletke nalezy przyja¢ mozliwie jak najszybciej, nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczes$nie. Kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek o statych porach i przez kolejnych 7 dni
stosowa¢ dodatkowe srodki ostroznosci, np. prezerwatywe. Jezeli w tygodniu poprzedzajgcym
opoznione przyjecie tabletki doszto do stosunku ptciowego, pacjentka moze by¢ w cigzy. W takim
wypadku nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Opoznione przyjecie jednej tabletki w tygodniu 2.

Pominieta tabletke nalezy przyja¢ mozliwie jak najszybciej, nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczes$nie. Kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek o statych porach. Ochrona przed zajsciem
W ciaze jest niezmienna i nie ma koniecznosci stosowania dodatkowych srodkdéw ostroznosci.

Opéznione przyjecie jednej tabletki w tygodniu 3.

Istniejg dwie mozliwosci:

1. Pominigtg tabletke nalezy przyja¢ mozliwie jak najszybciej, nawet jesli oznacza to przyjecie
dwoch tabletek jednoczesnie. Kontynuowaé przyjmowanie tabletek o statych porach. Zamiast
przerwy w przyjmowaniu tabletek rozpocza¢ kolejne opakowanie.

Najprawdopodobniej pod koniec przyjmowania tabletek z drugiego opakowania wystapi
miesigczka, jednakze nawet w trakcie przyjmowania tabletek z drugiego opakowania moze
pojawic¢ si¢ lekkie krwawienie lub krwawienie przypominajace miesiaczke.

2. Mozna takze przesta¢ przyjmowac tabletki z opakowania i bezposrednio przejs¢ do 7-dniowego
okresu przerwy (nalezy zapisa¢ dzien pominiecia tabletki). Jezeli pacjentka chce rozpoczaé
nowy blister w statym dniu, przerwa w przyjmowaniu tabletek powinna by¢ kroétsza niz 7 dni.

Zastosowanie si¢ do jednego z dwoch powyzszych zalecen pozwoli zapobiec zaj$ciu w cigze.

W przypadku pominigcia jakiejkolwiek tabletki z blistra i braku krwawienia w ciggu pierwszych dni

przerwy w przyjmowaniu tabletek zachodzi mozliwos¢ zajscia w ciazg. W takiej sytuacji przed
rozpoczeciem przyjmowania tabletek z kolejnego blistra nalezy zwrocic si¢ do lekarza.
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Opdznione g Zwrdci¢ si¢ po porade lekarska
przyjecie wigcej
niz 1 tabletki z

blistra Tak

v

w tygodniu 1. Czy w poprzednim tygodniu przed pominigciem
tabletki miat miejsce stosunek seksualny?

v
|

- Przyjaé pominigta tabletke
- Stosowaé metode barierowg (prezerwatywa)
przez 7 kolejnych dni
- Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra
Pominigcie tylko
1 tabletki .
(przyjetej »>W tygodniu 2. » - Przyja¢ pominieta tabletke
o ponad 12 - Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra
godzin za pdzno)
- Przyjaé pominieta tabletke i
- Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra
- Zamiast robienia przerwy
- Rozpoczaé przyjmowanie tabletek z kolejnego
blistra
»W tygodniu 3.—

Iub

- Natychmiast przerwa¢ przyjmowanie tabletek
z blistra

- Rozpoczaé przerwe nie dtuzsza niz 7 dni,
wlaczajac dzien pominigcia tabletki

- Rozpoczaé przyjmowanie tabletek z kolejnego
blistra

Jezeli przyjmowanie tabletek z nowego opakowania opo6zni si¢ lub przerwa w przyjmowaniu
tabletek przekroczy 8 dni, pacjentka nie bedzie chroniona przed zaj$ciem w cigze. Jesli w ciggu
ostatnich siedmiu dni doszto do stosunku ptciowego, nalezy zasiegna¢ porady lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty. Prawdopodobnie nalezy rozwazy¢ zastosowanie Srodka antykoncepcyjnego po stosunku.
Nalezy takze przez siedem dni stosowac¢ dodatkowe srodki antykoncepcyjne.

Utrata tabletki

W przypadku utraty tabletki nalezy przyjac¢ tabletke z zapasowego blistra. Nastepnie nalezy
kontynuowac przyjmowanie tabletek z obecnego blistra. Zapasowy blister mozna zatrzymac na
wypadek utraty kolejnych tabletek.

Postepowanie w przypadku wymiotow lub ciezkiej biegunki

Jezeli wymioty lub cigzka biegunka wystapia w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki, substancje
czynne zawarte w pigulce moga nie zosta¢ w catosci wchtonigte przez organizm. Sposob
postgpowania jest podobny, jak w przypadku pominigcia tabletki. Po wymiotach lub biegunce nalezy
jak najszybciej przyjac kolejna tabletke z opakowania zapasowego. Gdy to mozliwe, tabletke nalezy
przyjac w ciggu 12 godzin od zwyktej pory ich przyjmowania. W przypadkach, gdy jest to niemozliwe
lub uptyneto ponad 12 godzin, nalezy postgpowaé wedtug zalecen przedstawionych w czgsci
»Pominigcie przyjecia leku Elin”.

Brak krwawienia

Od czasu do czasu krwawienie z odstawienia moze nie wystapi¢. Moze to oznaczac ciazg, ktora
jednak jest mato prawdopodobna, jesli tabletki sg przyjmowane prawidlowo. Kolejne opakowanie
nalezy rozpocza¢ o zwyklym czasie. Jezeli istnieje podejrzenie ciazy (np. w wyniku pominigcia
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tabletek lub przyjmowania innych lekow) lub jesli nie pojawi si¢ drugie krwawienie, nalezy wykonac
test cigzowy.
W przypadku cigzy nalezy przerwaé przyjmowanie leku i zwrécic si¢ do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Elin

Cho¢ ryzyko uszczerbku na zdrowiu spowodowane przyjeciem wigcej niz jednej tabletki jest mato
prawdopodobne, to pacjentka moze odczuwa¢ nudno$ci, wymiotowac lub krwawi¢ z drég rodnych.
W przypadku ktoregokolwiek z powyzszych objawdw nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Jesli pacjentka chce op6zni¢ miesigczke

Jezeli pacjentka chce opdzni¢ miesigczke, powinna skonczy¢ przyjmowanie tabletek z obecnego
blistra. Kolejny blister powinna zas$ rozpocza¢ nastgpnego dnia, bez robienia przerwy. Kontynuowaé
przyjmowanie tabletek jak zwykle.

W dni przyjmowania tabletek z drugiego blistra moze wystapi¢ nieoczekiwane krwawienie albo
plamienie, jednak nie jest ono powodem do niepokoju. Przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra
nalezy rozpoczac po zwyczajowej, 7-dniowej przerwie, nawet jesli krwawienie lub plamienie
utrzymuje si¢ nadal.

Decyzja o zaj$ciu w cigze

W przypadku planowania ciagzy po odstawieniu leku najlepiej stosowac inng metode antykoncepcji do
momentu wystapienia naturalnej miesigczki, gdyz na jej podstawie lekarz ustala termin porodu.
Jednakze nie istnieje ryzyko dla pacjentki, ani jej dziecka, jesli do zaptodnienia dojdzie od razu.

Przerwanie przyjmowania leku Elin

Po odstawieniu leku moze wystapi¢ nieregularne albo niewielkie krwawienie lub jego brak. Dzieje si¢
tak zazwyczaj podczas pierwszych 3 miesiecy, a w szczegdlnosci, jesli pacjentka przed rozpoczgciem
stosowania leku miesigczkowata nieregularnie.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowa¢ u dziewczat w okresie dojrzewania, ktore jeszcze nie miesigczkuja.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjentki wystapi jakiekolwiek dziatanie niepozadane, szczegdlnie za$ jesli dziatanie to bedzie
nasilone lub uporczywe, badz jesli u pacjentki zajdzie jakakolwiek zmiana w stanie zdrowia, ktora jej
zdaniem mogta zosta¢ spowodowana przez stosowanie leku Elin, wowczas pacjentka powinna
porozmawiac¢ z lekarzem.

Wszystkie kobiety stosujgce ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne narazone sg na zwickszone
ryzyko zakrzepow krwi w zytach [zylna choroba zatorowo-zakrzepowa (ZChZZ)] oraz zakrzepow
krwi w tetnicach (tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa). Wigcej szczegdtowych informacji na temat
roznych zagrozen zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
- patrz punkt 2. ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elin”.

* szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, np.:

w konczynie dolnej lub stopie (tzn. zakrzepica zyt glebokich),
w ptucu (tzn. zatorowos$¢ ptucna),

zawal serca,

udar mozgu,

O O O O
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o miniudar mozgu, czyli przemijajace objawy przypominajace udar mozgu okreslane mianem
przemijajacego napadu niedokrwienia mozgu (TIA, ang. transient ischaemic attack),
o zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelitach, nerkach lub oku.

Prawdopodobienstwo utworzenia si¢ zakrzepu krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne schorzenia zwigkszajace ryzyko (patrz punkt 2. w celu uzyskania bardziej
szczegotowych informacji na temat schorzen, ktore zwigkszaja ryzyko utworzenia si¢ zakrzepu krwi
oraz na temat objawow zakrzepu krwi).

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi ktérykolwiek
z nastepujacych objawdéw obrzeku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardla i

(lub) trudnosci w przelykaniu lub pokrzywka potencjalnie z trudnosciami w oddychaniu (patrz

takze punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, ktore wedtug pacjentki maja zwigzek z lekiem, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Bardzo czesto — mogg wystgpowac u wigcej niz 1 na 10 pacjentek:
* bole glowy (w przypadku silnych, nietypowych lub dlugotrwatych b6léw glowy
nalezy natychmiast zwrécié si¢ do lekarza);
* rozstroj zotadka;
e nudnosci;
*  wymioty;
* biegunka;
* bolesne miesigczkowanie;
* krwawienia maciczne niezwigzane z cyklem miesigczkowym.

Czesto — mogag wystepowac u mniej niz 1 na 10 pacjentek:
» zakazenia drog moczowych (bol w trakcie oddawania moczu);
» zakazenia pochwy takie, jak zakazenia grzybicze;
» reakcje alergiczne (nadwrazliwosc);
* zatrzymanie ptyndw w organizmie;
* depresja;
* zmiany nastroju;
* uczucie nerwowosci;
* zawroty glowy;
* trudno$ci w zasypianiu (bezsennosc);
* migrena (jezeli wystapi pierwsza migrena lub bedzie przebiega¢ silniej niz zazwyczaj,
nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza);
* bol zotadka i jelit;

* wzdgcia;

» obrzeki;

* stany oslabienia;
* wiatry;

* zaparcie;

* tradzik;

* wysypka;

» skurcze mig$ni;

* bol konczyn dolnych i goérnych;
*  bol plecow;

* uplawy;

* brak miesigczki;

* bolesnos¢ piersi;

* bol w klatce piersiowe;;

» obrzek dtoni, kostek lub stop;

+ zwiekszenie masy ciala.
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Niezbyt czgsto — moga wystepowaé u mniej niz 1 na 100 pacjentek:
* nieprawidlowe komorki w szyjce macicy (wykryte w badaniu cytologicznym);
e zaburzenia taknienia;

* wahania masy ciala;

* uczucie mrowienia albo dretwienia;

» zaburzenia widzenia;

* suchos$¢ oczu;

» kotatanie serca;

* powstawanie zakrzepow (zakrzepica);

* wysokie ci$nienie krwi;

* uderzenia goraca;

* wypadanie wlosow (lysienie);

* nadmierny owlosienie (hirsutyzm);

* pokrzywka;

* $wiad skory;

* zaczerwienienie skory;

» zmiana koloru skory;

* bole migsniowe;

* zaburzenia zwigzane z piersiami takie, jak:
0 petniejsze piersi,
0 wydzielanie ptynu z brodawek sutkowych.

+ torbiele jajnikow (moga powodowac bol i powiekszenie brzucha oraz zaburzenia

miesigczkowania);

* sucho$¢ pochwy;

» zaburzenia libido;

e omdlenie;

* parestezje;

e dusznos¢;

* bdl brzucha.

Rzadko — mogg wystgpowac u mniej niz 1 na 1000 pacjentek:
* zmiany taknienia;
* zmniejszenie popedu plciowego;
* zawroty glowy, uczucie wirowania;
* przyspieszone bicie serca;
+ zapalenie trzustki, ktére powoduje silny bol w jamie brzusznej i plecach;
+ zapalenie watroby;
Objawy ciezkiej niewydolnosci watroby to:
o silny bol w goérnej czgsci jamy brzusznej;
0  zotlta skora lub oczy (zottaczka).
» wrazliwos$¢ na Swiatto;
* uplawy;
+ torbiel piersi;
* 7ylne zdarzenia zakrzepowe;
* tetnicze zdarzenia zakrzepowe;
* wzmozona potliwos¢.

Nieznana — czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych:
* guzy piersi.
Objawy raka piersi to migdzy innymi:
o zaglegbienia w skorze;
0 zmiany w obrgbie brodawek sutkowych;
o  wszelkie widoczne lub wyczuwalne zgrubienia.
» zaburzenia stezenia ttuszczow we krwi (wykryte w badaniu krwi);
* udar;
* napad drgawkowy;

16



* uczucie dyskomfortu podczas noszenia soczewek kontaktowych;

» zakrzepy w naczyniach krwionosnych zaopatrujgcych gatke oczng (zakrzepica naczyn
siatkowki);

* czerwone, bolesne, guzowate obrzmienia na konczynach dolnych (zakrzepica zyt
gltebokich);

» zakrzepy w plucach powodujace bol w klatce piersiowej i napady dusznosci (zatorowosé
ptucna);

» ciezkie reakcje alergiczne powodujace obrzek twarzy i gardla (obrzek naczynioruchowy);

» czerwone guzki lub zgrubienia zazwyczaj widoczne na obu podudziach (rumien guzowaty);

* poty nocne;

* zmniejszenie ilosci produkowanego pokarmu w okresie karmienia piersia;

» gruczolaki watroby;

* ogniskowy rozrost guzkowy;

» gruczolakowtokniak piersi;

+ dyslipidemia;

» zdarzenie mézgowonaczyniowe;

* drgawki;

» zawal mig$nia sercowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Elin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonym na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych sig
juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Elin
- Substancjami czynnymi leku sg norgestymat i etynyloestradiol.
Kazda tabletka zawiera 250 mikrogramow norgestymatu oraz 35 mikrogramow

etynyloestradiolu.
- Pozostate sktadniki to:
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laktoza bezwodna, laktoza jednowodna (patrz punkt 2. ,,Lek Elin zawiera laktoz¢™), powidon K-

25, all-rac-a-tokoferol, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa (patrz punkt 2.
»Zawarto$¢ sodu”), skrobia zelowana (Starch 1500), magnezu stearynian, indygotyna, lak

(E132).

Jak wyglada lek Elin i co zawiera opakowanie

Lek Elin ma posta¢ niebieskich, okraglych, niepowlekanych tabletek o $cigtych brzegach i srednicy
6,4 mm, z wytloczonym numerem ,,146% na jednej stronie i gtadkich po drugie;.

Kazde opakowanie zawiera 1, 3, 6 lub 13 blistrow po 21 tabletek.
Kazde pudetko zawiera blistry pakowane oddzielnie w laminowang torebk¢ aluminiows.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. + 48 22 364 61 01

Importer

Eurofins Analytical Services Hungary Kft
Kerulet, Anonymus Utca 6/IV,

IV Kerulet, Budapest, 1045

Wegry

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2023 r.
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