Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Endovelle, 2 mg, tabletki

dienogestum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem 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 zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

ogkrownE

1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Endovelle

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Endovelle jest stosowany w leczeniu endometriozy (objawdw bolowych wywotanych
nieprawidtowo ulokowang btong §luzowg macicy). Lek Endovelle zawiera hormon, progestagen
0 nazwie dienogest.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Endovelle

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Endovelle:
Jesli:

wystepuje zakrzep krwi (choroba zakrzepowo-zatorowa) w zytach. Moze to wystapi¢ na
przyktad w naczyniach krwiono$nych w nogach (zakrzepica zyt gtebokich) lub ptucach
(zatorowo$¢ ptucna). Patrz rowniez ,,Lek Endovelle i zylne zakrzepy krwi” ponizej;
wystepuje lub wystepowata w przesztosci ciezka choroba tetnic, w tym choroba uktadu
sercowo-naczyniowego, taka jak atak serca, udar lub choroba serca powodujaca
zmniejszony doplyw krwi (dlawica piersiowa). Patrz réwniez ,,Lek Endovelle i tetnicze
zakrzepy krwi” ponizej;

wystepuje cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych;

wystepuje lub wystepowata w przesztosci ciezka choroba watroby (i parametry czynnosci
watroby nie powrdcily do normy). Objawami choroby watroby mogg by¢ zazotcenie skory
i (lub) $wiad catego ciala;

wystepuje lub wystepowat w przesztosci kagodny lub zlo$liwy guz watroby;,

wystepuje lub wystepowatl w przesziosci lub istnieje podejrzenie wystgpowania ztosliwego
guza zaleznego od hormonoéw piciowych, takiego jak rak piersi lub guz narzadu rodnego;
wystepuje niewyjasnione krwawienie z pochwy;



e stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na dienogest lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (patrz punkt 6 i zakonczenie punktu 2).
Jesli ktorykolwiek z tych stanow wystapi po raz pierwszy podczas stosowania leku Endovelle, nalezy
natychmiast przerwac jego stosowanie i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Podczas stosowania leku Endovelle nie wolno stosowa¢ hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
w jakiejkolwiek postaci (tabletka, plaster, system domaciczny).

Lek Endovelle NIE jest srodkiem antykoncepcyjnym. W celu zapobiegania cigzy powinno si¢
stosowac prezerwatywy lub inne niehormonalne $rodki antykoncepcyjne.

W niektérych sytuacjach nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Endovelle. Mogg by¢
konieczne regularne badania lekarskie. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli ktorykolwiek

z nastgpujacych stanow wystepuje lub wystgpowal w przesztosci u pacjentki:

Jesli:

- wystepowal w przesztosci zakrzep Krwi (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub kto$
z najblizszej rodziny mial zakrzep krwi we wzglednie mlodym wieku;

- bliski krewny choruje na raka piersi;

- wystepowala kiedykolwiek depresja;

- wystgpuje wysokie cisnienie t¢tnicze krwi lub wysokie ci$nienie tetnicze krwi rozwinie si¢
w czasie przyjmowania leku Endovelle;

- wystapi choroba watroby podczas przyjmowania leku Endovelle. Objawy mogg obejmowaé
zazobtcenie skory, oczu lub $§wigd na catym ciele. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli takie
objawy wystgpity rowniez podczas uprzedniej ciazy;

- wystepuje cukrzyca lub okresowo wystepowala cukrzyca podczas poprzedniej cigzy;

- wystapila kiedykolwiek ostuda (ztocisto-bragzowe plamy na skorze, zwtaszcza na twarzy).
W takim przypadku nalezy unika¢ zbyt dlugiego przebywania na stoncu lub narazenia na
promieniowanie ultrafioletowe;

- podczas przyjmowania leku Endovelle wystepuje bél w dolnej czesci brzucha.

Podczas stosowania leku Endovelle szansa na zajécie w cigze jest zmniejszona, poniewaz lek
Endovelle moze wptywac na owulacje.

W przypadku zaj$cia w cigze podczas stosowania leku Endovelle istnieje nieznacznie zwi¢kszone
ryzyko ciazy pozamacicznej (zarodek rozwija si¢ poza macicg). Przed rozpoczeciem stosowania leku
Endovelle nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki w przesztosci wystapita cigza pozamaciczna
lub wystgpuja u niej zaburzenia czynnosci jajowodow.

Lek Endovelle i ciezkie krwawienie z macicy

Krwawienie z macicy, na przyktad u kobiet z choroba, w ktorej btona §luzowa macicy (endometrium)
wrasta w warstwe migsni macicy, nazywang gruczolisto$cig macicy, lub lagodnymi guzami macicy,
czasami nazywanymi mig¢$niakami macicy, moze ulec nasileniu podczas stosowania leku Endovelle.
Jesli krwawienie jest obfite i utrzymuje si¢ przez dtuzszy czas, to moze prowadzi¢ to do spadku liczby
czerwonych krwinek (niedokrwistosci), ktora moze by¢ cigzka w niektorych przypadkach.

W przypadku niedokrwisto$ci nalezy porozmawiaé z lekarzem, czy konieczne jest przerwanie
stosowania leku Endovelle.

Lek Endovelle i zmiany profilu krwawienia
U wiegkszosci kobiet leczonych lekiem Endovelle wystgpuja zmiany profilu krwawienia
menstruacyjnego (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Lek Endovelle i zylne zakrzepy krwi
Niektore badania wskazuja, ze moze wystgpowac nieznaczne, nieistotne statystycznie, zwigkszone

ryzyko zakrzepéw krwi w nogach (Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa), powigzane ze
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stosowaniem lekow zawierajacych progestageny, takich jak lek Endovelle. Bardzo rzadko zakrzepy
krwi moga powodowac¢ cigzkie, trwate kalectwo lub mogg nawet prowadzi¢ do $mierci.
Ryzyko zylnego zakrzepu krwi zwigksza si¢:

ez wiekiem;

e jesli wystepuje nadwaga;

e jesli w mtodym wieku wystgpowat zakrzep krwi w nodze (zakrzepica), ptucach (zatorowosé¢
ptucna) lub innym narzadzie (rowniez u bliskiego krewnego);

e jesli planowana jest operacja, wystapil powazny wypadek lub unieruchomienie wystepuje
przez dtuzszy czas. Wazne jest, aby poinformowac z wyprzedzeniem lekarza o stosowaniu
leku Endovelle, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia. Lekarz poinformuje,
kiedy ponownie rozpocza¢ stosowanie leku Endovelle. Zazwyczaj czas ten wynosi dwa
tygodnie po wyzdrowieniu.

Lek Endovelle i tetnicze zakrzepy krwi

Istnieje niewiele dowodow na zwigzek migdzy podawaniem lekow zawierajacych progestageny, takich
jak lek Endovelle i zwigkszonym ryzykiem wystepowania zakrzepu krwi, na przyktad w naczyniach
krwionosnych serca (atak serca) lub mézgu (udar). U kobiet z nadci$nieniem krwi ryzyko wystapienia
udaru moze by¢ nieznacznie zwigkszone w zwigzku z przyjmowaniem takich lekow, jak lek
Endovelle.

Ryzyko tetniczego zakrzepu krwi zwicksza sig:
e u kobiet palacych - zaleca si¢ rzucenie palenia w przypadku stosowania leku Endovelle,
zwlaszcza w wieku powyzej 35 lat;
e jesli wystepuje nadwaga;
e jesli u bliskiego krewnego wystapit atak serca lub udar w mtodym wieku;
o jesli wystepuje wysokie ci$nienie krwi.

Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza przed przyjeciem leku Endovelle.

Nalezy przerwa¢é stosowanie leku Endovelle i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem
w przypadku zaobserwowania mozliwych objawdéw zakrzepu krwi, takich jak:
e silny bdl i (lub) obrzek jednej z nog;
nagty silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowac rowniez do lewego ramienia;
nagta dusznos$¢;
nagty kaszel bez oczywistej przyczyny;
jakikolwiek niezwykty, silny lub dtugo utrzymujacy si¢ bol gtowy lub nasilenie migreny;
czesciowa lub caltkowita §lepota lub podwdjne widzenie;
trudnosci z mowieniem lub niezdolno$¢ mowienia;
zawroty gtowy lub omdlenie;
ostabienie, dziwne uczucie lub zdretwienie jakiejkolwiek czesci ciata.

Lek Endovelle i rak

Z obecnie dostepnych danych nie wynika jasno, czy lek Endovelle zwigksza ryzyko raka piersi, czy
tez nie. Raka piersi obserwowano nieznacznie czesciej u kobiet przyjmujacych hormony w
porownaniu z kobietami nieprzyjmujagcymi hormonéw, ale nie wiadomo, czy jest to spowodowane
leczeniem. Na przyktad moze to wynika¢ z faktu, ze wigcej nowotworow jest wykrywanych i sa
wykrywane wczesniej u kobiet przyjmujacych hormony, poniewaz sa one czeéciej badane przez
lekarza. Czesto$¢ wystepowania nowotworOw piersi jest stopniowo coraz mniejsza po przerwaniu
leczenia hormonalnego. Wazna jest regularna kontrola piersi i skontaktowanie si¢ z lekarzem

w przypadku wyczucia guzka.

W rzadkich przypadkach u kobiet przyjmujacych hormony zgtaszano tagodne guzy watroby,
a w jeszcze rzadszych przypadkach ztosliwe guzy watroby. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
w przypadku niezwykle silnego bdlu brzucha.



Lek Endovelle i osteoporoza

Zmiany gestosci mineralnej kosci (ang. bone mineral density, BMD)

Stosowanie leku Endovelle moze wplywac na wytrzymatos¢ kosci u mtodziezy (12 do mniej niz

18 lat). Dlatego, jezeli pacjentka ma mniej niz 18 lat, lekarz indywidualnie rozwazy korzysci i ryzyko
stosowania leku Endovelle, biorac pod uwage mozliwe czynniki ryzyka utraty masy kostnej
(osteoporoza).

Jezeli pacjentka stosuje lek Endovelle, dla zdrowia kosci powinna zadba¢ o odpowiednie spozycie
wapnia i witaminy D z dietg lub w postaci suplementow.

Jesli u pacjentki wystepuje zwigkszone ryzyko zachorowania na osteoporoze (ostabienie kosci

Z powodu utraty substancji mineralnych kosci), lekarz doktadnie rozwazy korzysci i zagrozenia
wynikajace z leczenia lekiem Endovelle, poniewaz ten lek wykazuje umiarkowane dziatanie hamujace
(supresja) produkcje estrogenu (innego rodzaju hormondw zenskich) przez organizm.

Lek Endovelle a inne leki

Nalezy zawsze informowac swojego lekarza o obecnie stosowanych lekach lub produktach
ziotlowych. Nalezy rowniez powiedzie¢ kazdemu lekarzowi, lekarzowi dentyscie lub farmaceucie
przepisujacym inny lek o stosowaniu leku Endovelle.

Niektore leki mogg wptywac na stezenie leku Endovelle we krwi 1 zmniejszaé jego skuteczno$¢ lub
powodowac dziatania niepozadane.

Obejmuja one:
e leki stosowane w nastepujgcych chorobach:
o padaczka (np. fenytoina, barbiturany, primidon, karbamazepina, okskarbazepina,
topiramat, felbamat);
o gruzlica (np. ryfampicyna);
o zakazenia HIV i zapalenie watroby typu C (tzw. inhibitory proteazy

i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak rytonawir,
newirapina, efawirenz);
o zakazenia grzybicze (gryzeofulwina, ketokonazol).
e Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

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

Endovelle z jedzeniem lub piciem

Podczas stosowania leku Endovelle, pacjent powinien unika¢ picia soku grejpfrutowego, poniewaz
moze to zwigkszy¢ stezenie leku Endovelle we krwi. Moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych.

Badania laboratoryjne

Jesli pacjentka musi wykona¢ badanie krwi, powinna powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi
laboratoryjnemu o tym, ze stosuje lek Endovelle, poniewaz lek Endovelle moze wptywac na
wyniki niektorych badan.

Ciaza karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Nie wolno stosowa¢ leku Endovelle w czasie ciazy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie obserwowano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn u osob
stosujacych lek Endovelle.



Lek Endovelle zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Dzieci i mlodziez

Leku Endovelle nie nalezy stosowa¢ u dziewczat przed pierwsza miesigczka.

Stosowanie leku Endovelle moze wplywac na wytrzymato$¢ kosci u mtodziezy (12 do mniej niz
18 lat). Dlatego, jezeli pacjentka ma mniej niz 18 lat, lekarz indywidualnie rozwazy korzysci i
ryzyko stosowania Endovelle, biorge pod uwage mozliwe czynniki ryzyka utraty masy kostne;j
(osteoporoza).

3. Jak przyjmowa¢ lek Endovelle

Lek Endovelle nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuty. Zazwyczaj stosowana dawka u
0s6b dorostych to 1 tabletka na dobg.

Ponizsze informacje dotycza leku Endovelle, jesli lekarz nie zalecit inaczej. Nalezy przestrzegac
ponizszych instrukcji, w przeciwnym razie pacjentka nie odniesie petnych korzysci z przyjmowania
leku Endovelle.

Leczenie lekiem Endovelle mozna rozpocza¢ w kazdym dniu naturalnego cyklu.

Doro$li: Nalezy przyjmowac jedna tabletke codziennie, najlepiej o statej porze, w razie koniecznosci
popijajac malg iloscig ptynu. Po skonczeniu opakowania nalezy rozpoczaé nastgpne bez
stosowania przerwy. Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek rowniez w dniach krwawienia
miesigczkowego.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Endovelle

Brak jest zgtoszen dotyczacych powaznego szkodliwego dziatania po jednokrotnym przyjeciu zbyt
duzej liczby tabletek leku Endovelle. W razie watpliwosci nalezy jednak skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Endovelle

Dziatanie leku Endovelle bedzie mniej skuteczne w przypadku pominiecia przyjecia tabletki.

W przypadku pominigcia jednej lub kilku tabletek nalezy jak najszybciej przyjac tylko jedna tabletke
i kontynuowac¢ nastgpnego dnia przyjmowanie tabletki o statej porze.

W przypadku wystapienia wymiotow w ciagu 3-4 godzin po przyjeciu leku Endovelle lub wystapienia
cigzkiej biegunki istnieje ryzyko, ze substancja czynna tabletki nie bedzie wchionieta przez
organizm.

Sytuacje te sa podobne do sytuacji, w ktorej doszto do pominigcia przyjecia tabletki. Po wymiotach

lub biegunce wystepujacych w ciagu 3-4 godzin po przyjeciu leku Endovelle nalezy jak najszybciej

przyjac nastepna tabletke.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.
Przerwanie przyjmowania leku Endovelle

Jesli pacjentka przerwie przyjmowanie leku Endovelle, moze dojs¢ do nawrotu poprzednich objawow
endometriozy.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania takie sa czgstsze w czasie pierwszych miesigcy po rozpoczeciu przyjmowania leku
Endovelle i zazwyczaj ustepujg wraz z kontynuacjg stosowania. Moga rowniez wystgpi¢ zmiany
profilu krwawienia, takie jak plamienia, nieregularne krwawienie lub miesigczka moze w ogole nie
wystapic.

Czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentek)

- zwigkszenie masy ciata;

- obnizony nastréj, problemy ze snem, nerwowos¢, utrata zainteresowania seksem lub zmiany
nastroju;

- b6l glowy lub migrena;

- nudnosci, bol brzucha, wzdgcia, rozdgty brzuch lub wymioty;

- tradzik lub wypadanie wtosow;

- b6l plecow;

- dyskomfort piersi, torbiel jajnika lub uderzenia goraca;

- krwawienie z macicy i (lub) pochwy, w tym plamienie;

- oslabienie lub drazliwos¢.

Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentek)

- niedokrwistos¢;

- utrata masy ciata lub zwigkszenie apetytu;

- Iek, depresja lub naglte zmiany nastroju;

- zachwianie rownowagi autonomicznego uktadu nerwowego (kontroluje on podswiadome funkcje
organizmu, np. pocenie si¢) lub zaburzenia uwagi;

- suche oko;

- SZumy uszne;

- nieswoiste problemy z krazeniem lub kotatanie serca;

- niskie ci$nienie tetnicze krwi;

- uczucie dusznosci;

- biegunka, zaparcia, dyskomfort brzucha, zapalenie zotadka i jelit, zapalenie dzigset;

- sucha skora, nadmierne pocenie sig¢, ciezki $wiad catego ciata, wystepowanie owlosienia typu
mgeskiego (hirsutyzm), tamliwo$¢ paznokci, tupiez, zapalenie skory, nieprawidlowy wzrost wlosow,
reakcja nadwrazliwo$ci na $wiatto lub problemy z pigmentacja;

- b6l kosci, kurcze miesni, bdl i (lub) uczucie cigzkosci ramion i rak lub nog i stop;

- zakazenie drog moczowych;

- plesniawki pochwy, suchos$¢ okolicy narzadoéw plciowych, uptawy, bol w obrebie miednicy,
zapalenie zanikowe narzadow ptciowych z uptawami (zanikowe zapalenie sromu i pochwy) lub
guzek lub guzki piersi;

- obrzgk z powodu zatrzymania ptynow;

Dodatkowe dzialania niepozadane u mlodziezy (12 do mniej niz 18 lat): utrata gestosci kosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-
21-301, fax: 22 49-21-309,strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl .

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Endovelle
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po napisie:
,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Po skrocie ,,Lot” na pudetku oraz na blistrze zamieszczono numer serii.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Endovelle

- Substancja czynng leku jest dienogest. Kazda tabletka zawiera 2 mg dienogestu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon (K30), magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Endovelle i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Endovelle sg okragle, biate, a ich srednica wynosi 5 mm.
Tabletki sg pakowane w blistry po 28 sztuk.

W pudetku tekturowym znajduje sig:
1 x 28 tabletek (opakowanie kalendarzykowe)
3 x 28 tabletek (opakowanie kalendarzykowe)

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Exeltis Poland Sp. z o.0.
ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Wytworca

Laboratorios Leon Farma, S.A.

C/La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
24008 Villaquilambre, Leon

Hiszpania

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

Szwecja Endovelle 2 mg tablet
Austria Endovelle 2 mg Tabletten
Niemcy Endovelle 2 mg tabletten
Czechy Endovelle

Wegry Endovelle 2 mg tablet
Wrtochy Endovelle

Polska Endovelle

Stowacja Endovelle 2 mg tablet

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.09.2022 r.



