Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Axia Conti, 0,02 mg + 3 mg, tabletki powlekane

Ethinylestradiolum + Drospirenonum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

Wazne informacje dotyczace ztozonych srodkow antykoncepcyjnych

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

* W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach i tetnicach, zwlaszcza w
pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigcej

* Nalezy zachowac czujnos$¢ i skonsultowacé si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze wystgpily objawy
powstania zakrzepow krwi (patrz: punkt 2 ,,Zakrzepy krwi’)

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Axia Conti

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IR S

1. Co to jestlek Axia Contii w jakim celu sie¢ go stosuje

e Lek Axia Conti jest tabletka antykoncepcyjna i stosuje si¢ go w celu zapobiegania cigzy.

o Kazda z 24 rozowych tabletek zawiera niewielka ilo§¢ dwoch réznych hormondw zenskich, o nazwie
drospirenon i etynyloestradiol.

e (Cztery biate tabletki nie zawieraja substancji czynnej i nazywane sa takze tabletkami placebo.

e Tabletki antykoncepcyjne zawierajace dwa hormony nazywane sa ztozonymi srodkami
antykoncepcyjnymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axia Conti

Uwagi ogolne

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

Zanim bedzie mozna rozpocza¢ stosowanie leku Axia Conti, lekarz zada pacjentce kilka pytan
dotyczacych jej stanu zdrowia oraz zdrowia bliskich krewnych. Lekarz zmierzy takze ci$nienie krwi i

w indywidualnych przypadkach moze takze przeprowadzi¢ niektore inne badania.

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktérych powinno si¢ zaprzesta¢ stosowania leku lub w ktérych




skutecznos$¢ leku moze by¢ zmniejszona. W takich sytuacjach powinno si¢ albo nie utrzymywaé stosunkow
ptciowych, albo stosowa¢ dodatkowe nichormonalne $rodki antykoncepcyjne, np. prezerwatywy lub inne metody
mechaniczne. Nie nalezy stosowa¢ metody obserwacji cyklu lub pomiaru temperatury. Metody te moga by¢
zawodne, poniewaz lek Axia Conti wptywa na miesi¢czne zmiany temperatury ciala i $luzu szyjkowego.

Podobnie jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, lek Axia Conti nie chroni przed zakazeniem HIV
(AIDS) i innymi chorobami przenoszonymi droga plciows.

Kiedy nie stosowac leku Axia Conti
Nie nalezy stosowac leku Axia Conti jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanow. Jesli
u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standw, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania cigzy bedzie bardziej odpowiedni:

o jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowat) zakrzep krwi w naczyniach zylnych
nog (zakrzepica zyt glgbokich), w ptucach (zatorowo$¢ plucna) lub w innych narzadach;

e jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wplywajace na krzepliwo$¢ krwi - na przyktad niedobor biatka C,
niedobor biatka S, niedobor antytrombiny 111, obecno$¢ 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 przeszla zawat serca lub udar;

e jesli pacjentka choruje (lub chorowala w przesztosci) na dusznice bolesng (choroba, ktéra 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 moga zwigkszaé¢ ryzyko powstania
zakrzepu w tetnicy:

— ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionoénych,

— bardzo wysokie ci$nienie krwi,

— bardzo wysokie stgzenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow),
— chorobg nazywang hiperhomocysteinemisg;

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

e jesli pacjentka ma (lub w przesztos$ci miata) chorobe watroby, a czynno$¢ watroby w dalszym ciagu jest
nieprawidlowa;

e jesli pacjentka ma zaburzenia czynnosci nerek (niewydolnos¢ nerek);

e jesli pacjentka ma (lub w przesztos$ci miata) nowotwor watroby;

o jesli pacjentka ma (lub w przeszto$ci miata) lub u pacjentki podejrzewa si¢ raka piersi lub narzadow
ptciowych;

e jesli pacjentka ma niewyja$nione krwawienie z pochwy;
jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol, drospirenon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6). Moze pojawic si¢ $wiad, wysypka lub obrzek;

Nie nalezy stosowa¢ leku Axia Conti jesli pacjentka choruje na zapalenie watroby typu C 1 przyjmuje leki
zawierajgce ombitaswir/parytaprewir/rytonawir, dazabuwir, glekaprewir/pibrentaswir lub
sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir (patrz takze punkt ,,Axia Conti a inne leki”).

Dodatkowe informacje dotyczace populacji specjalnych

Dzieci i mlodziez
Lek Axia Conti nie jest przeznaczony do stosowania u dziewczat przed rozpoczeciem miesigczkowania.

Pacjentki w podesziym wieku
Lek Axia Conti nie jest przeznaczony do stosowania po menopauzie.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Axia Conti, jesli pacjentka ma chorob¢ watroby. Patrz takze punkty ,,Kiedy nie
stosowac leku Axia Conti” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.




Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie nalezy przyjmowac leku Axia Conti, jesli pacjentka ma niewydolno$¢ nerek lub ostra

niewydolno$¢ nerek. Patrz takze punkty ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Axia Conti” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznos$ci”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystgpienia zakrzepéw krwi, co moze wskazywacé na to, ze
pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glebokich), zakrzepy krwi w plucach (zatorowo$¢ ptucna),
zawal serca lub udar (patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy krwi (zakrzepica)”.

W celu uzyskania opisu objawdéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak rozpoznaé
powstanie zakrzepdw krwi”.

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

W pewnych sytuacjach nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ podczas stosowania leku Axia Conti lub
jakichkolwiek innych ztozonych $rodkow antykoncepcyjnych. Konieczne moze tez by¢ regularne badanie przez
lekarza. Jezeli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow, nalezy poinformowac o tym lekarza przed
rozpoczeciem stosowania leku Axia Conti. Jesli objawy te pojawia si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Axia
Conti, rowniez nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

e jesli osoba blisko spokrewniona z pacjentka ma lub miata w przesztosci raka piersi;

e jesli pacjentka ma chorobe watroby lub pgcherzyka zolciowego;

e jesli pacjentka ma cukrzycg;

e jesli pacjentka ma depresje¢; Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek
Axia Conti, zglaszaty depresj¢ lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami
prowadzi¢ do mysli samobojczych. Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.

e jesli pacjentka ma chorobe Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekte
zapalne choroby jelit);

o jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajaca na naturalny system obronny);
jesli pacjentka ma zespol hemolityczno-mocznicowy — (zaburzenie krzepniecia krwi powodujace
niewydolnos¢ nerek);

o jesli pacjentka ma niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowg (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);

e 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;

o jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz punkt 2
.Zakrzepy krwi”);

e jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania informac;ji, jak szybko mozna
rozpocza¢ przyjmowanie leku Axia Conti po porodzie;

o jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);

e jesli pacjentka ma zylaki;

e jesli pacjentka ma padaczke (patrz ,, Lek Axia Conti a inne leki”);

e jesliu pacjentki wystepuje choroba, ktora po raz pierwszy pojawita si¢ w czasie cigzy lub podczas
wczesniejszego stosowania hormonow ptciowych (np. utrata shuchu, choroba krwi zwana porfiria, wysypka
skoérna z pecherzykami w czasie ciazy (opryszczka ciezarnych), choroba uktadu nerwowego, w ktorej
wystepuja mimowolne ruchy ciala (plgsawica Sydenhama));

e jesli pacjentka ma lub kiedykolwiek miata ztotobrazowe plamy barwnikowe, tzw. plamy cigzowe,
zwlaszcza na twarzy (ostuda).W takim przypadku nalezy unika¢ bezposredniej ekspozycji na $wiatto
stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe;

e jesli u pacjentki wystepujg objawy obrzeku naczynioruchowego takie jak obrzek twarzy, jezyka i (lub)
gardfa i (lub) trudno$ci w przetykaniu lub pokrzywka wraz z trudnosciami w oddychaniu nalezy




niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Produkty zawierajgce estrogeny mogg wywotywaé lub nasilaé
objawy dziedzicznego i nabytego obrzeku naczynioruchowego.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Axia Conti nalezy omowi¢ to z lekarzem.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Axia Conti, jest zwigzane ze
zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi w porownaniu do sytuacji, gdy terapia nie jest stosowana. W
rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwionosne i spowodowac ci¢zkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac

e w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” Iub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”);

e w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tgtnicza” lub ,,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe™).
Nie zawsze nast¢puje catkowity powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich przypadkach skutki
zakrzepu krwi mogg by¢ trwale lub bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamietaé, Ze catkowite ryzyko wystgpienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych stosowaniem
leku Axia Conti jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

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

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

* obrzek nogi lub obrzgk wzdhuz zyty w nodze lub na stopie, Zakrzepica zyt glebokich
szczegoblnie, gdy towarzyszy temu:
* bol lub tkliwos¢ w nodze, ktore moga by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia,
* zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze
* zmiana koloru skory nogi, np. zblednigcie,
zaczerwienienie, zasinienie;

* nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub przyspieszenia Zator tetnicy ptucnej
oddechu,

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

* 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 utrat¢ widzenia.




* bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, oci¢zalo$¢;

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

* uczucie pelnosci, niestrawnos$ci lub zadtawienia;

* uczucie dyskomfortu w dolnej cze$ci ciata promieniujace do
plecow, szczeki, gardla, ramienia i zotagdka;

* pocenie si¢, nudnosci, wymioty lub zawroty glowy;

* skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu;

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawat serca

* nagle ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub ndg,
szczegolnie po jednej stronie ciata;

* nagtle splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

* nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

* naglte zaburzenia chodzenia, zawroty glowy, utrata
rownowagi lub koordynacji;

* nagle, ci¢zkie lub dtugotrwate bdle glowy bez znanej
Przyczyny;

* utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

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

Udar

* obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub
Ramion;
* silny bol w zotadku (ostry brzuch).

Zakrzepy krwi blokujace inne
naczynia krwionos$ne

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze sie zdarzy¢, jesli w zyle powstana zakrzepy krwi?

e Stosowanie zlozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem wystgpienia zakrzepow krwi w zylach (zakrzepica zylna). Cho¢ te dziatania niepozadane

wystepujg rzadko.

e Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku stosowania ztozonych hormonalnych §rodkow

antykoncepcyjnych.

o Jesli zakrzepy krwi formuja si¢ w zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to prowadzi¢ do

rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt glebokich.

e Jesli zakrzep krwi przemie$ci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, 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 wigksze w przypadku
wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (tego samego lub innego leku) po

przerwie rownej 4 tygodnie lub wigcej.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza si¢, jakkolwiek zawsze jest wigksze w porownaniu do sytuacji, gdy nie

stosuje si¢ ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Axia Conti ryzyko powstawania zakrzepow 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-zatorowe;j i rodzaju stosowanego
zlozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

Calkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub plucach zwigzane ze stosowaniem leku Axia Conti jest
niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych oraz nie sg w cigzy powstang zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktére stosuja ztozone hormonalne $rodki 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 $rodki antykoncepcyjne
zawierajace drospirenon, np. lek Axia Conti, powstang zakrzepy krwi.

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

Ryzyko powstania zakrzepéw krwi w ciagu
roku

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych Okoto 2 na 10 000 kobiet
hormonalnych tabletek, plastrow, systemow
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 Axia Conti Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Axia Conti jest niewielkie, jednak niektore

czynniki mogg zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

« 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 krzepniecia;

» jesli pacjentka musi podda¢ si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu kontuzji badz
choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Axia Conti na kilka tygodni
przed operacja lub planowanym ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi przerwaé stosowanie leku Axia
Conti, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowic¢ stosowanie leku;

* wraz z wiekiem (szczegodlnie powyzej 35 roku zycia);

* jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczbg czynnikow ryzyka obecnych u pacjentki.
Podroz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszaé¢ ryzyko powstania zakrzepow krwi, szczegolnie 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 Axia Conti.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie stosowania leku
Axia Conti, 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 spowodowaé 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 Axia Conti jest

bardzo matle, ale moze wzrosng¢:

+ z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

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

» jesli pacjentka ma nadwage;

* jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

* 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 thuszczoéw 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
przedsionkéw);

» jesli pacjentka ma cukrzyce.

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

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

Lek Axia Conti a rak

U kobiet stosujacych ztozone $rodki antykoncepcyjne nieznacznie czesciej obserwuje si¢ raka piersi,
ale nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowaniem tabletek. Mozliwe jest na przyktad, ze wigcej
nowotworow jest wykrywanych u kobiet stosujacych ztozone $rodki antykoncepcyjne, poniewaz sa
one czesciej badane przez lekarzy. Czgsto$¢ wystegpowania nowotworow piersi stopniowo zmniejsza
si¢ po zaprzestaniu stosowania ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych. Wazne jest,
aby badac¢ piersi regularnie oraz skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem, jesli wyczuje si¢ jakikolwiek
guzek.

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

Krwawienie Srédcykliczne

Przez pierwszych kilka miesigcy przyjmowania leku Axia Conti mogg wystgpowac niespodziewane krwawienia
(krwawienia poza okresem stosowania tabletek placebo). Jezeli takie krwawienie utrzymuje si¢ dtuzej niz kilka
miesigcy lub jezeli zaczyna si¢ po kilku miesigcach, lekarz powinien zbadaé przyczyne.

Co nalezy zrobié, jezeli nie wystapi krwawienie w dniach przyjmowania tabletek placebo

Jezeli wszystkie rozowe tabletki zawierajace substancj¢ czynng przyjmowano prawidlowo, nie wystapity
wymioty ani nasilona biegunka i nie przyjmowano zadnych innych lekow, jest bardzo mato
prawdopodobne, aby kobieta byta w cigzy.

Jezeli oczekiwane krwawienie nie wystapi kolejno dwa razy, moze to oznaczac cigzg. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy rozpocza¢ nastgpne opakowanie leku jedynie wtedy,
gdy pacjentka upewni si¢, Ze nie jest w cigzy.

Lek Axia Conti a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach i produktach ziolowych. Nalezy
ponadto powiedzie¢ kazdemu innemu lekarzowi w tym lekarzowi dentysScie przepisujgcym inne leki lub
farmaceucie wydajacemu te leki o stosowaniu leku Axia Conti. Moga oni powiedzie¢, czy powinno si¢ stosowac
dodatkowe metody antykoncepcji (np. prezerwatywy), a jezeli tak, to jak dtugo lub czy nalezy zmieni¢ stosowanie
innego potrzebnego leku.

Niektore leki mogg mie¢ wplyw na stezenie leku Axia Conti we krwi i mogg powodowac, ze lek bedzie mniej
skuteczny w zapobieganiu cigzy lub moga wywotaé niespodziewane krwawienie:
e dotyczy to lekdw stosowanych w leczeniu:
- padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbamazepina),
- gruzlicy (np. ryfampicyna),
- zakazen wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory proteazy i nienukleozydowe
inhibitory odwrotnej transkryptazy takie jak rytonawir, newirapina, efawirenz) oraz infekcji grzybiczych
(gryzeofulwina lub ketokonazol);
- zapalenia stawow, choroby zwyrodnieniowej stawow (etorykoksyb);
- wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach krwionosnych ptuc (bosentan),
o lekoéw ziotlowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).
Lek Axia Conti moze wplywaé na dziatanie innych lekow, np.:
- lekow zawierajacych cyklosporyng,
- leku przeciwpadaczkowego lamotryginy (moze to prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci napadow
drgawkowych),
- teofiliny (stosowana w leczeniu probleméw z oddychaniem),
- tizanidyny (stosowana w leczeniu bélu migsni i/lub kurczy migséni).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac leku Axia Conti u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujacych produkty lecznicze
zawierajace ombitaswir/parytaprevir/rytonawir, dazabuwir, glekaprewir/pibrentaswir lub sofosbuwir/welpataswir/
woksylaprewir, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe wyniki badan czynno$ciowych watroby we krwi
(zwigkszenie aktywnos$ci enzymoéw watrobowych ALT).

Przed rozpoczeciem przyjmowania tych lekow lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji.

Przyjmowanie leku Axia Conti mozna rozpocza¢ ponownie po uptywie okolo 2 tygodni od zakonczenia wyzej
wymienionego leczenia. Patrz punkt. ,,Kiedy nie stosowac leku Axia Conti”.

Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic sie lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Axia Conti z jedzeniem i piciem

Lek mozna przyjmowac z positkiem lub bez, w razie koniecznosci popijajac niewielka iloscia wody.

Badania laboratoryjne

Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi laboratorium, ze
przyjmuje sig¢ tabletki antykoncepcyjne, poniewaz hormonalne $rodki antykoncepcyjne moga wptywaé na wyniki
niektorych badan.

Ciaza

Kobietom w cigzy nie wolno przyjmowac leku Axia Conti. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania
leku, powinna natychmiast przerwac jego stosowanie i skontaktowac si¢ z lekarzem. Jezeli pacjentka chce zaj§¢ w
cigze, moze przerwac stosowanie leku w kazdej chwili (patrz rowniez: ,,Przerwanie stosowania leku Axia Conti”).
Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic sie lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersia

Na ogo6t nie zaleca si¢ stosowania leku Axia Conti, gdy kobieta karmi piersia. Jezeli pacjentka chce przyjmowac
tabletki antykoncepcyjne w okresie karmienia piersig, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.




Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic sig lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak informacji sugerujacych, ze stosowanie leku Axia Conti wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Lek Axia Conti zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania tego leku.

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

3. Jak stosowaé lek Axia Conti

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ wedtug wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kazdy blister zawiera 24 r6zowe tabletki aktywne i 4 biale tabletki placebo.

Tabletki leku Axia Conti w dwdch réznych kolorach utozone s3 w odpowiedniej kolejnosci. Blister zawiera 28
tabletek.

Nalezy przyjmowac jedna tabletke leku Axia Conti kazdego dnia, popijajac niewielka iloscia wody w razie
koniecznosci. Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow, lecz kazdego dnia mniej wiecej o
tej samej porze.

Nalezy uwazaé, aby nie pomyli¢ tabletek: przez pierwsze 24 dni nalezy przyjmowac r6zowa tabletke, a nastepnie
biata tabletke przez ostatnie 4 dni. Nastepnie nalezy od razu rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nowego blistra (24
rozowe tabletki i 4 biate tabletki). Nie ma zatem przerwy w przyjmowaniu tabletek pomi¢dzy dwoma
opakowaniami.

Ze wzgledu na roznice w sktadzie tabletek konieczne jest rozpoczecie przyjmowania leku od tabletki
znajdujacej si¢ w gérnym lewym rogu blistra i przyjmowanie ich codziennie. W celu zachowania
wlasciwej kolejnosci nalezy przesuwac sie zgodnie z kierunkiem strzatek na blistrze.

Przygotowanie blistra

W celu zapewnienia nalezytego codziennego przyjmowania tabletek, do kazdego blistra leku Axia Conti dotgczono
7 samoprzylepnych paskéw z nadrukiem 7 dni tygodnia. Nalezy wybrac¢ pasek, na ktorym pierwszy dzien tygodnia
odpowiada dniu rozpoczecia przyjmowania tabletek. Na przyktad, jesli pierwszy dzien stosowania to $roda, nalezy
naklei¢ pasek, na ktorym pierwszym dniem tygodnia jest ,,SR.”.

Naklejke nalezy naklei¢ w lewym gérnym rogu blistra, w miejscu napisu ,,Start”. W ten sposob kazda tabletka
zostata oznakowana powyzej i mozna sprawdzi¢, czy zostaly przyjete odpowiednie tabletki. Strzatki pokazuja
kolejnos¢ przyjmowania tabletek.

W ciggu 4 dni, w czasie ktorych pacjentka przyjmuje biate tabletki placebo (dni placebo), powinno rozpocza¢ si¢
krwawienie (tak zwane krwawienie z odstawienia). Zwykle rozpoczyna si¢ ono w 2. lub 3. dniu po przyjeciu
ostatniej rozowej aktywnej tabletki leku. Po przyjeciu ostatniej bialej tabletki placebo nalezy rozpocza¢ kolejny
blister, niezaleznie od tego, czy krwawienie si¢ zakonczylo. Oznacza to, ze zastosowanie tabletek z nowego blistra
powinno si¢ zawsze rozpoczyna¢ w tym samym dniu tygodnia, a krwawienie z odstawienia powinno si¢
rozpoczyna¢ w tym samym dniu kazdego miesigca.



Lek Axia Conti stosowany w ten sposob chroni przed zajsciem w cigze rOwniez w trakcie tych 4 dni, w czasie
ktorych pacjentka stosuje tabletki placebo.

Kiedy mozna zaczac pierwszy blister?
o Jezeli w poprzednim miesigcu nie byly stosowane srodki antykoncepcyjne zawierajgce hormony

Stosowanie leku Axia Conti nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu (czyli w pierwszym dniu
miesigczki). Jezeli stosowanie leku rozpocznie si¢ w pierwszym dniu miesigczki, natychmiast chroni
on przed zajsciem w cigz¢. Przyjmowanie leku mozna réwniez rozpocza¢ pomiedzy 2. a 5. dniem
cyklu. Wtedy jednak pacjentka musi stosowa¢ dodatkowa metod¢ antykoncepcji (np. prezerwatywy)
przez 7 pierwszych dni przyjmowania tabletek.

e Zmiana z innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego, systemu terapeutycznego
dopochwowego lub systemu transdermalnego

Mozna rozpoczaé przyjmowanie leku Axia Conti nastgpnego dnia po zastosowaniu ostatniej aktywnej tabletki
(zawierajacej substancje czynne) poprzedniego $rodka antykoncepcyjnego, ale najp6zniej w dniu nastepujacym po
przerwie w przyjmowaniu tabletek poprzedniego $rodka antykoncepcyjnego (lub po zastosowaniu ostatniej
nieaktywnej tabletki wczesniej stosowanych tabletek antykoncepcyjnych). W przypadku zmiany ze ztozonego
systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami
lekarza.

e Zmiana z metody wylgcznie progestagenowej (tabletki zawierajgce wylqcznie progestagen, iniekcje,
implant lub system domaciczny (ang. IUD) uwalniajqcy progestagen)

Mozna przestawi¢ si¢ w dowolnym dniu z tabletki zawierajacej wytacznie progestagen (z implantu lub
systemu terapeutycznego domacicznego (IUD) w dniu ich usuni¢cia lub z postaci we wstrzyknigciach
w dniu kolejnego planowanego zastrzyku), ale we wszystkich przypadkach trzeba stosowaé dodatkowe $rodki
ochronne (np. prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

e Po poronieniu
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

e Po porodzie
Stosowanie leku Axia Conti mozna rozpoczaé w 21. - 28. dniu po porodzie. Jezeli stosowanie leku rozpocznie si¢
pozniej niz 28. dnia, nalezy stosowa¢ metode mechaniczng (np. prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni przyjmowania
leku. Jezeli po urodzeniu dziecka odbyto si¢ stosunek przed (ponownym) rozpoczeciem przyjmowania leku

Axia Conti, nalezy najpierw upewnic si¢, ze nie jest si¢ w cigzy lub poczekaé do wystgpienia nastepnej miesigczki.

o Jezeli pacjentka karmi piersiq i chciataby (ponownie) rozpoczqc stosowanie leku Axia Conti po urodzeniu
dziecka

Patrz punkt ,,Karmienie piersia”.

Jesli pacjentka nie jest pewna, kiedy zacza¢ przyjmowac lek, powinna poradzic¢ si¢ lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Axia Conti

Brak doniesien o cigzkich szkodliwych nastgpstwach przyjmowania zbyt wielu tabletek leku.

W przypadku zastosowania kilku tabletek na raz moga wystapi¢ objawy w postaci nudnosci, wymiotow lub
krwawienia z pochwy. Tego rodzaju krwawienie moze wystapi¢ nawet u dziewczat, ktore nie zaczely jeszcze

miesigczkowac, ale omytkowo przyjety ten lek.

W przypadku przyjecia zbyt wielu tabletek leku Axia Conti lub potknigcia pewnej ich liczby przez dziecko, nalezy
natychmiast poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Pominiecie zastosowania leku Axia Conti

Ostatnie 4 tabletki w czwartym rzedzie blistra to tabletki placebo. Jezeli pominigta zostata jedna z
tych tabletek, nie bedzie to miato wptywu na skuteczno$¢ leku Axia Conti. Tabletki placebo, ktore pacjentka
zapomniata przyja¢, nalezy wyrzucic.

Jesli pacjentka zapomni przyjac rozowe tabletki aktywne (tabletki 1-24 z blistra), nalezy wykonaé
nastepujace czynnosci:

o Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki jest mniejsze niz 24 godziny, skutecznos¢ antykoncepcyjna jest
zachowana. Tabletke nalezy przyjac, gdy tylko pacjentka sobie o tym przypomni, a nast¢gpnie przyjmowac
kolejne tabletki o zwyktej porze.

e Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki jest wieksze niz 24 godziny, skuteczno$¢ antykoncepcyjna moze by¢
zmnigjszona. Im wigcej tabletek pacjentka zapomniala przyjaé, tym wigksze jest ryzyko cigzy.

Ryzyko niepelnej ochrony przed ciaza jest najwigksze, jezeli pacjentka zapomni przyjac r6zowa tabletke na
poczatku lub na koncu blistra. W takiej sytuacji nalezy przestrzegac¢ ponizszych zasad (patrz takze wykres ponizej):

¢ Pomini¢to wiecej niz jedng tabletke z blistra
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
¢ Pomini¢to jedng tabletke w dniach od 1. do 7. (pierwszy rzad tabletek)

Nalezy przyjac¢ pominigta tabletke, gdy tylko pacjentka sobie o tym przypomni, nawet jezeli oznacza
to, ze trzeba przyjaé dwie tabletki na raz. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej porze i
stosowa¢ dodatkowe zabezpieczenie, np. prezerwatywy, przez nastepne 7 dni. Jezeli odbylo si¢
stosunek w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki, nalezy zdawac sobie sprawe, ze istnieje
ryzyko cigzy. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

¢ Pominigta zostala jedna tabletka w dniach od 8. do 14. (drugi rzad tabletek)
Nalezy przyja¢ pominigta tabletke, gdy tylko pacjentka sobie o tym przypomni, nawet jezeli oznacza
to, ze trzeba przyjac¢ dwie tabletki na raz. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze.
Ochrona antykoncepcyjna nie jest zmniejszona, dlatego nie jest konieczne stosowanie dodatkowe;j
metody antykoncepcji.

¢ Pominieta zostala jedna tabletka w dniach od 15. do 24. (trzeci lub czwarty rzad tabletek)
Do wyboru s3 dwie mozliwosci:

1. Nalezy przyjac¢ pominigta tabletke, gdy tylko pacjentka sobie o tym przypomni, nawet jezeli oznacza to,
ze trzeba przyja¢ dwie tabletki na raz. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej porze. Zamiast
jednak zastosowac¢ biate tabletki placebo z tego opakowania, nalezy je wyrzucic i rozpocza¢ kolejne
opakowanie (zmieni si¢ dzien rozpoczecia).

Najprawdopodobniej krwawienie z odstawienia (przypominajgce miesigczke) wystapi pod koniec
drugiego blistra, podczas przyjmowania bialych tabletek placebo, ale moze wystapi¢ takze plamienie lub
krwawienie podobne do miesigczki podczas przyjmowania tabletek z drugiego blistra.

2. Mozna rowniez przestaé przyjmowac rézowe tabletki aktywne i przej$¢ bezposrednio do zastosowania
4 bialych tabletek placebo (przed zastosowaniem tabletek placebo nalezy zapisa¢ dzien, w ktérym
Pacjentka zapomniata przyjaé tabletke). Jezeli pacjentka chce rozpocza¢ kolejne opakowanie w tym
samym dniu co zawsze, tabletki placebo mozna przyjmowac przez mniej niz 4 dni.

Jezeli postepuje sie¢ wedlug jednego z tych zalecen, ochrona przed cigza bedzie zachowana.
e Jezeli pacjentka zapomniala przyja¢ ktorakolwiek tabletke z blistra i nie wystapito krwawienie w trakcie

dni przyjmowania tabletek placebo, moze to oznaczac, ze jest w cigzy. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem przed rozpoczeciem kolejnego blistra.



Pominieto wiecej Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
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Jak postepowaé w przypadku wymiotéw lub nasilonej biegunki

Jesli wymioty wystapity w ciagu 3-4 godzin po przyjeciu rézowej tabletki aktywnej lub wystapita
nasilona biegunka, istnieje ryzyko, ze substancje czynne z tabletki nie zostaty catkowicie wchtonigte
do organizmu. Sytuacja jest prawie taka sama, jak w przypadku pominigcia tabletek. W razie
wystgpienia wymiotow lub biegunki nalezy jak najszybciej zastosowac kolejng rozows tabletke z
rezerwowego opakowania. Jezeli jest to mozliwe, nalezy ja przyja¢ w ciggu 24 godzin po normalnym
czasie przyjmowania tabletki. Jezeli nie jest to mozliwe lub uptyneto wigcej niz 24 godziny, nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie ,,Pominigcie zastosowania leku Axia Conti”.

Opoznienie wystapienia krwawienia z odstawienia: co nalezy wiedzieé¢

Chociaz nie jest to zalecane, pacjentka moze op6zni¢ wystapienie krwawienia z odstawienia przez
pomini¢cie zastosowania biatych tabletek placebo z czwartego rzedu i przejscie bezposrednio do
nowego blistra leku Axia Conti, az do wyczerpania jego zawartosci. Podczas stosowania tabletek z
drugiego blistra moze doj$¢ do niewielkiego krwawienia lub krwawienia podobnego do miesigczki.
Tabletki z drugiego blistra nalezy stosowa¢ do konca, tacznie z 4 biatymi tabletkami z czwartego
rz¢du. Nastepnie nalezy rozpocza¢ kolejny blister.

Przed podjeciem decyzji o przesunieciu dnia wystepowania krwawienia 7 odstawienia mozna
poradzié¢ sie lekarza.

Zmiana pierwszego dnia krwawienia z odstawienia: co nalezy wiedzieé¢

Jezeli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie begdzie rozpoczynalo sie¢ w
dniach przyjmowania tabletek placebo. Jezeli pacjentka chce przesunac dzien wystapienia krwawienia,
powinna zmniejszy¢ liczbg dni przyjmowania tabletek placebo - gdy przyjmuje si¢ biate tabletki
placebo (nigdy natomiast nie nalezy wydtuzaé tego okresu — maksymalnie moga to by¢ 4 dni!). Na
przyktad, jezeli pacjentka zwykle rozpoczyna stosowanie tabletek placebo w piatek, a chciataby, aby
w przyszto$ci rozpoczynato si¢ we wtorek (3 dni wczesniej), musi rozpoczaé nowy blister 3 dni
wezesniej niz zwykle. Krwawienie moze nie wystgpi¢ w tym czasie. Moze wtedy dojs¢ do
niewielkiego krwawienia lub krwawienia podobnego do miesigczki.

Jezeli pacjentka nie jest pewna, jak postgpowad, powinna skontaktowaé sie z lekarzem.
Przerwanie stosowania leku Axia Conti

Stosowanie leku Axia Conti mozna przerwac¢ w dowolnej chwili. Jezeli pacjentka nie chce zajs¢ w
cigze, powinna poradzi¢ si¢ lekarza co do innych skutecznych metod zapobiegania cigzy. Jezeli
pacjentka chce zaj$¢ w cigze, powinna przerwac przyjmowanie leku Axia Conti, zastosowac inng
metode¢ antykoncepcji i poczeka¢ do wystapienia pierwszej miesigczki przed proba zajscia w cigze.
W ten sposob tatwiej bedzie obliczy¢ spodziewany termin porodu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane, szczegolnie ci¢zkie i nieprzemijajace lub zmiany w
stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Axia Conti, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

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 r6znych czynnikoéw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem zlozonych
hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne



przed przyjeciem leku Axia Conti”.

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystgpi ktorykolwiek z
nastgpujacych objawow obrzgku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (Iub)
trudnosci w przelykaniu lub pokrzywka potencjalnie z trudnosciami w oddychaniu (patrz takze punkt
,»Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Ponizej podano list¢ dzialan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Axia Conti.

e (Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)
- zmiany nastroju,
- bole glowy,
- nudnosci,
- bol piersi, problemy z miesigczka, takie jak nieregularne miesigczki lub brak miesigczki.

o Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb)

- depresja, nerwowosc¢, sennosc,

- zawroty glowy, uczucie mrowienia,

- migrena, zylaki, podwyzszone ci$nienie krwi,

- bol brzucha, wymioty, niestrawno$¢, wiatry, zapalenie btony $luzowej zotadka, biegunka,

- tradzik, $wiad, wysypka,

- dolegliwosci bolowe, np. bol plecow, konczyn, skurcze migsni,

- zakazenia grzybicze pochwy, bol miednicy, powigkszenie si¢ piersi, niezto§liwe guzy piersi,
krwawienia z macicy i (lub) pochwy (ktére zazwyczaj zmniejszaja si¢ w trakcie dalszego
stosowania leku), wydzielina z pochwy, uderzenia goraca, zapalenie pochwy, zaburzenia
miesigczkowania, bolesne, skape lub bardzo obfite miesigczki, sucho$¢ pochwy,
nieprawidlowy wynik wymazu z szyjki macicy, zmniejszenie zainteresowania seksem,

- brak energii, nasilone pocenie si¢, zatrzymywanie plyndw w organizmie,

- zwigkszenie masy ciata.

e Rzadko wystepujace dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob)

- kandydoza (zakazenie grzybicze),

- niedokrwistos¢, zwigkszona ilo$¢ ptytek krwi,

- reakcja alergiczna,

- zaburzenia hormonalne (wewnatrzwydzielnicze),

- zwigkszenie taknienia, utrata taknienia, nieprawidlowo wysokie stezenie potasu we krwi,

nieprawidlowo niskie stezenie sodu we krwi,

- niemozno$¢ osiggniecia orgazmu, bezsennos¢,

- zawroty glowy, drzenie,

- zaburzenia oka, np. zapalenie powieki, suchos$¢ oka,

- nieprawidlowo szybkie bicie serca,

- szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyklad:

e w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glebokich),
w ptucach (np. zatorowo$¢ ptucna),
zawal serca,
udar,
mini udar lub przej$ciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad
niedokrwienny,
o zakrzepy krwi w watrobie, zotadku, jelicie, nerkach lub oku.

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki
wystepuja jakiekolwiek inne czynniki zwiekszajace to ryzyko (patrz punkt 2. w celu
uzyskania dalszych informacji dotyczacych czynnikow zwigkszajacych ryzyko powstania
zakrzepow krwi i objawow wystgpienia zakrzepow krwi):



- zapalenie zyly, krwawienie z nosa, omdlenie,

- powiekszony brzuch, zaburzenia jelit, uczucie wzdecia, przepuklina brzuszna, zakazenie
grzybicze jamy ustnej, zaparcia, suchosc¢ ust,

- bol drog zotciowych lub pecherzyka zoétciowego, zapalenie pgcherzyka zotciowego,

- zOltobrazowe plamy na skorze, wypryski, wypadanie wtosow, tradzikopodobne zapalenie
skory, suchos¢ skory, grudkowe zapalenie skory, nadmierny wzrost owlosienia, zaburzenia
skory, rozstepy, zapalenie skory, fotouczuleniowe zapalenie skory, guzki skorne,

- utrudnione lub bolesne wspotzycie seksualne, zapalenie pochwy (zapalenie sromu i
pochwy), krwawienie po stosunku, zanik krwawienia, torbiele w piersiach, zwigkszenie
liczby komorek gruczotdéw piersiowych (hiperplazja), ztosliwe guzy piersi, nieprawidtlowy
rozrost $luzowki szyjki macicy, obkurczanie lub zanikanie §luzowki macicy, torbiele
jajnikow, powigkszenie macicy,

- 0gdlne zte samopoczucie,

- utrata masy ciata.

Stwierdzono takze nast¢pujagce dziatania niepozadane, jednak na podstawie dostgpnych danych nie
mozna okresli¢ czestosci ich wystepowania: nadwrazliwosé, rumien wielopostaciowy (wysypka z
zaczerwienieniem w Ksztalcie tarczek lub owrzodzeniem).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Axia Conti
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Nie
stosowac po” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Axia Conti

e Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol i drospirenon.

Kazda r6zowa aktywna tabletka powlekana zawiera 0,02 miligrama etynyloestradiolu i 3
miligramy drospirenonu.

Biata tabletka powlekana nie zawiera substancji czynnych.

e Pozostale sktadniki to:



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Rézowe aktywne tabletki powlekane: laktoza jednowodna, skrobia zelowana kukurydziana, powidon
K30, kroskarmeloza sodowa, polisorbat 80, magnezu stearynian, alkohol

poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek zotty (E 172),

zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172).

Biate nieaktywne tabletki powlekane: laktoza bezwodna, powidon K30, magnezu stearynian,
alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk

Jak wyglada lek Axia Conti i co zawiera opakowanie

e Kazdy blister leku Axia Conti zawiera 24 r6zowe, aktywne tabletki powlekane w pierwszym,
drugim, trzecim i czwartym rz¢dzie opakowania i 4 biate powlekane tabletki placebo w
czwartym rzgdzie.

e Rozowe i biale tabletki leku Axia Conti sg to tabletki powlekane; rdzen tabletki jest
powlekany.

e Lek Axia Conti jest dostgpny w pudetkach zawierajacych 1, 3, 6 1 13 blistrow, z ktorych kazdy
zawiera 28 (24+4) tabletek.

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

Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw

Polska

Wytwérca

Laboratorios Le6n Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
24008 Navatejera - Leon

Hiszpania

Adamed Pharma S.A.

Pienkdéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Polska

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia Ethinylestradiol/Drospirenon 0,02 mg/3 mg, Focus, filmomhulde
tabletten

Polska: Axia Conti

Romunia Xanthadu 3 mg/ 0,02 mg comprimate filmate

Wielka Brytania Xanthadu 3 mg/0.02 mg, film-coated tablets

Francja Phizoe0,02 mg/3 mg, comprimé pelliculé

Dania Etindros 24

Czechy AXIA DAILY 0,02 mg/3 mg potahované tablety

Stowacja AXIA DAILY 0,02/3 mg filmom obalené tablety

Grecja Xanthadu 3 mg/0.02 mg



Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2022



