Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Orlifique, 0,10 mg + 0,02 mg, tabletki powlekane

Levonorgestrel + Ethinylestradiol

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Wazne informacje dotyczace zlozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych

Jesli s stosowane prawidlowo, stanowig jedna 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 zachowa¢ czujnosc¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze wystapilty
objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2. ,,Zakrzepy krwi”).

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orlifique
3. Jak stosowac¢ lek Orlifique

4, Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Orlifique

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1.

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

Orlifique to tabletka antykoncepcyjna stosowana w celu zapobiegania cigzy.

Kazda r6zowa tabletka zawiera niewielkg ilo$¢ dwoch réznych hormonow zenskich:
lewonorgestrel (progestagen) i etynyloestradiol (estrogen).

Biate tabletki nie zawierajg substancji czynnych i sa nazwane tabletkami placebo.

Tabletki antykoncepcyjne zawierajace dwa hormony sa nazwane tabletkami ,,zlozonymi”.
Orlifique nazywany jest pigutka antykoncepcyjna o malej dawce, poniewaz zawiera tylko niewielka ilo$¢
hormonow.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orlifique

Uwagi ogolne
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Orlifique nalezy zapozna¢ sie z informacjami dotyczacymi




zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczegolnie wazne, aby zapoznaé si¢ z objawami wystgpienia
zakrzepow krwi - patrz punkt 2. ,,Zakrzepy krwi”.

Zanim bg¢dzie mozna rozpocza¢ stosowanie leku Orlifique, lekarz zada kilka pytan na temat zdrowia
pacjentki oraz zdrowia bliskich krewnych. Lekarz zmierzy rowniez cisnienie krwi oraz
w indywidualnych przypadkach, moze réwniez wykona¢ inne badania.

W niniejszej ulotce dla pacjenta opisano kilka sytuacji, w ktorych nalezy przerwac stosowanie leku
Orlifique lub w ktorych skutecznos¢ dziatania leku Orlifique moze by¢ zmniejszona.

W takich sytuacjach nie nalezy odbywac¢ stosunkow plciowych lub stosowaé w tym czasie dodatkowe
nichormonalne $rodki antykoncepcyjne, np. prezerwatywy lub inne metody mechaniczne.

W tym czasie nie nalezy rowniez stosowac metody kalendarzowej lub metody pomiaru temperatury.
Metody te moga by¢ nieskuteczne, poniewaz lek Orlifique wptywa na miesi¢czne zmiany temperatury
ciata oraz zmiany $luzu szyjkowego.

Przy prawidlowym stosowaniu ztozonych doustnych §rodkoéw antykoncepcyjnych wspotczynnik
zawodnoS$ci wynosi okoto 1% na rok.

Wspdtczynnik zawodnosci moze wzrosnaé, gdy tabletki zostang pominigte lub przyjete nieprawidlowo,
w przypadku dolegliwos$ci zotadkowych lub stosowania innych lekow lub preparatéw ziotowych.

Orlifique, podobnie jak inne hormonalne Srodki antykoncepcyjne, nie zabezpiecza przed
zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Orlifique:

Nie nalezy stosowac¢ leku Orlifique, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej
stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanow, nalezy poinformowac

o tym lekarza. Lekarz omoéwi z pacjentka, jaki inny Srodek zapobiegania cigzy bedzie bardziej odpowiedni.

- jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystgpowat) zakrzep
w naczyniach krwiono$nych nog (zakrzepica zyt glgbokich), w ptucach (zatorowos¢ ptucna)
lub w innych narzadach;

- jesli pacjentka wie, Ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobor biatka
C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny I1I, obecno$¢ czynnika V Leiden lub przeciwciat
antyfosfolipidowych;

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

- jesli pacjentka przeszta zawal mig$nia sercowego lub udar mozgu;

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

- jesli u pacjentki stwierdzono jakakolwiek z ponizszych chordb, ktore mogg zwigkszy¢ ryzyko
zakrzepicy tetnic:

o ciegzka cukrzyce zuszkodzeniem naczyn krwiono$nych;

e bardzo wysokie cisnienie krwi,

e bardzo duze stgzenie thuszczéw we krwi (cholesterolu lub triglicerydow);
e chorobg nazywang hiperhomocysteinemisg;

- jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystgpowat) pewien rodzaj migreny
(tzw. migrena z aurg);

- jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystgpowala) cigzka choroba
watroby i czynno$¢ watroby nadal nie powrdcita do normy;

- jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przeszto$ci wystepowatl) nowotwor watroby;

- jesli obecnie (lub kiedykolwiek w przesztosci) u pacjentki rozpoznano lub istnieje podejrzenie raka



piersi lub raka narzadow plciowych;

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

- jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy;

- jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie na lewonorgestrel Iub etynyloestradiol, soj¢ lub orzeszki
ziemne, barwniki azowe lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6). Moze to powodowa¢ $wiagd, wysypke lub obrzek.

- Nie nalezy stosowac¢ leku Orlifique u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujacych leki
zawierajace ombitaswir/parytaprewir/rytonawir, dazabuwir, glekaprewir/pibrentaswir lub
sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir (patrz takze punkt ,,.Lek Orlifique a inne leki”).

Jesli jakikolwiek z tych stanow wystapi w czasie stosowania leku Orlifique, nalezy natychmiast przerwac

przyjmowanie tabletek i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosié si¢ do lekarza

- je$li pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystgpienia zakrzepow krwi, co moze wskazywaé na
zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glgbokich), zakrzepy krwi w ptucach (zatorowos¢ ptucna),
zawal serca lub udar (patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy krwi”).

Aby zapozna¢ si¢ z opisem objawdw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz podpunkt

,.Jak rozpozna¢ wystapienie zakrzepow krwi”.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli ktérykolwiek z ponizszych stanéw dotyczy pacjentki.

W pewnych sytuacjach nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ podczas stosowania leku Orlifique lub

jakiegokolwiek innego ztozonego $rodka antykoncepcyjnego i konieczne moze by¢ poddawanie si¢

regularnym badaniom lekarskim. Jezeli jakikolwiek z ponizszych stanow wystapi lub nasili si¢ w okresie
stosowania leku Orlifique pacjentka powinna takze skonsultowac si¢ z lekarzem:

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

- jesli u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wplywajaca na naturalny system
obronny);

- jesli u pacjentki wystepuje zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi
powodujace uszkodzenie nerek);

- jesli u pacjentki wystepuje niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

- jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) Iub
dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwickszonym
ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

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

- jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrocic sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko
mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Orlifique po porodzie;

- jesli u pacjentki wystepuje zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);

- jesli pacjentka ma zylaki;

- jesli u bliskiego krewnego wystepuje lub kiedykolwiek wystapil w przesztosci rak piersi;

- jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zoétciowego;

- jesli pacjentka choruje na cukrzyce;

- jesli pacjentka choruje na depresje;

- jesli pacjentka choruje na padaczke (patrz ,,Lek Orlifique a inne leki”);

- jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktora po raz pierwszy wystapita w okresie cigzy lub
wczesniejszego stosowania hormonow plciowych (np. utrata stuchu, choroba krwi zwana porfiria,
wysypka skorna z powstawaniem pecherzy w okresie ciagzy (opryszczka ciezarnych), choroba uktadu
nerwowego, powodujaca niekontrolowane ruchy ciata (plasawica Sydenhama);




- jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek w przesziosci wystgpita ostuda (przebarwienia
skory, zwlaszcza twarzy 1 szyi zwane rowniez ,,plamami cigzowymi”). W takim wypadku nalezy
unika¢ bezposredniej ekspozycji na $wiatto stoneczne oraz promieniowanie ultrafioletowe;

- jesli wystgpia objawy obrzgku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka i (lub)
gardta i (lub) trudnos$ci w potykaniu lub pokrzywka, mogace powodowac trudnosci w
oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Leki zawierajace estrogeny moga
powodowac lub nasila¢ objawy zarowno dziedzicznego, jak 1 nabytego obrzgku
naczynioruchowego.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Orlifique jest zwigzane ze
zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia nie jest stosowana.
W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowaé naczynie krwionos$ne i spowodowac cigzkie
zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstac:
- w zytach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)
- w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tg¢tnicza” lub ,.tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe”).

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

Nalezy pamietaé, Ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
stosowaniem leku Orlifique jest niewielkie.

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

Czy pacjentka doswiadcza ktoregos$ z tych Z jakiego powodu prawdopodobnie cierpi
objawéw? pacjentka?

e obrzgk nogi lub obrzek wzdhuz zyty w nodze
lub na stopie, szczegodlnie, gdy towarzyszy Zakrzepica zyt glebokich
temu:

- bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktdére moga by¢
odczuwane wylacznie w czasie stania lub
chodzenia;

- zwigkszona temperatura w zmienionej
chorobowo nodze;

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

e nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub
przyspieszenia oddechu;

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

e  ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze
nasila¢ si¢ przy gltebokim oddychaniu;

e ciegzkie zamroczenie lub zawroty glowy; Zator tetnicy ptucnej

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

e  silny bol w zotadku.

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zgtosic si¢ do

lekarza, poniewaz niektore z tych objawow, takie




jak kaszel lub splycenie oddechu mogg zosta¢
pomylone z tagodniejszymi stanami, takimi jak

zakazenie uktadu oddechowego (np. przezigbienie).

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku:

e natychmiastowa utrata widzenia lub

e bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga
przeksztalci¢ si¢ w utrat¢ widzenia.

Zakrzepica zyt siatkowki (zakrzep krwi w oku)

e Dbol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu,
uczucie nacisku, ociezatosc;

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

e uczucie petnosci, niestrawnosci lub
zadlawienia;

e uczucie dyskomfortu w dolnej czgsci ciata
promieniujgce do plecow, szczeki, gardta,
ramienia i zotadka;

e pocenie si¢, mdtosci, wymioty lub zawroty
glowy;

e skrajne oslabienie, niepokdj lub splycenie
oddechu;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawat serca

¢ nagle oslabienie lub zdre¢twienie twarzy, ragk Iub
nog, szczegdblnie po jednej stronie ciala;

o nagle splgtanie, zaburzenia moéwienia lub
rozumienia;

e nagle zaburzenia widzenia w jednym lub
obydwu oczach;

e nagle zaburzenia chodzenia, zawroty glowy,
utrata rownowagi lub koordynacji;

e nagle, cigzkie lub dlugotrwate bole glowy bez
znanej przyczyny;

e utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami
lub bez drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru moga

by¢ krotkotrwate z niemal natychmiastowym

i calkowitym powrotem do zdrowia, jakkolwiek

nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza,

poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona

wystapieniem kolejnego udaru.

Udar

e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie
skory ndg lub ramion;
e silny bol w zotgdku (ostry brzuch).

Zakrzepy krwi blokujace inne naczynia krwiono$ne

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

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




. Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych jest zwiazane ze zwigkszonym
ryzykiem wystgpienia zakrzepow krwi w zylach (zakrzepica zylna), cho¢ te dziatania niepozadane
wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku stosowania ztozonych
hormonalnych $rodkoéw antykoncepcyjnych.

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

. Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac zatorowos¢
phucna.

o 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¢ rowniez wigksze
w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (tego samego
lub innego leku) po przerwie roéwnej 4 tygodnie lub wigce;j.

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

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Orlifique 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-zatorowej i rodzaju

stosowanego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

Calkowite ryzyko powstania zakrzepoéw krwi w nodze lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku Orlifique

jest niewielkie.

e W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych oraz nie s3 w cigzy powstang zakrzepy krwi.

e W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat powstang zakrzepy krwi.

e  Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,»Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepdéw krwi w zytach”, ponizej).

Ryzyko powstania zakrzepéw krwi w ciggu
roku

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

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
noretysteron lub norgestymat
Kobiety stosujace lek Orlifique Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

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

czynniki mogg zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wicksze:

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

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

. jesli pacjentka musi poddac si¢ operacji lub jesli jest unieruchomiona przez dluzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma nogg w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku




Orlifique na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku Orlifique, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie leku.
. wraz z wiekiem (szczegodlnie powyzej 35 lat);
. jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczbg czynnikdéw ryzyka obecnych u pacjentki.
Podroz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegoblnie jesli u pacjentki wystepuja inne wymienione czynniki ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikow wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Orlifique.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie stosowania
leku Orlifique, 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 powstang zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepoéw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowaé powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku Orlifique jest

bardzo male, ale moze wzrosna¢:

. z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

. jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego srodka antykoncepcyjnego
takiego jak Orlifique, 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;
o jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie krwi;
o jesli u kogos z najblizszej rodziny stwierdzono zawatl serca lub udar w mtodszym wieku (ponizej

50 lat). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka wystapienia
zawalu serca lub udaru;

o jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom thuszczow we krwi
(cholesterolu lub triglicerydéw);

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

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

. jesli pacjentka ma cukrzyce.

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

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

Lek Orlifique a rak

U kobiet stosujacych ztozone $rodki antykoncepcyjne nieco czgsciej obserwowano wystepowanie raka
piersi, jednak nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowaniem tych lekow. Mozliwe jest na przyktad,
ze wigcej nowotworow wykrywa si¢ u kobiet stosujacych srodki antykoncepcyjne, poniewaz czesciej
przychodza one na badania do lekarza. Czgsto$¢ wystgpowania raka piersi zmniejsza si¢ stopniowo po
zaprzestaniu stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Wazne jest, aby pacjentka regularnie badata swoje piersi oraz skontaktowatla si¢ z lekarzem, jesli wykryje si¢
jakiekolwiek guzki.



U kobiet stosujacych ztozone srodki antykoncepcyjne w rzadkich przypadkach stwierdzono tagodne guzy
watroby (nienowotworowe), a w jeszcze rzadszych przypadkach stwierdzono ztosliwe guzy watroby
(nowotwory). Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjentka odczuje bardzo silny bol brzucha.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujgce hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym Orlifique, zgtaszaty depresj¢ lub
obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli samobdjczych. Jesli
wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
uzyskania dalszej porady medyczne;.

Krwawienie $srédcykliczne

Podczas kilku pierwszych miesiecy stosowania leku Orlifique moze wystapi¢ niespodziewane krwawienie
(poza tygodniem przyjmowania tabletek placebo). Jesli krwawienie wystepuje dtuzej niz przez kilka
miesigcy lub kiedy wystapi po kilku miesigcach, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory ustali przyczyng.

Co nalezy zrobié, jesli krwawienie nie wystapi w okresie stosowania tabletek placebo

Jesli pacjentka przyjmowata wszystkie rézowe tabletki z substancjg czynng prawidtowo, nie wymiotowata ani
nie miata cigzkiej biegunki i nie przyjmowata zadnych innych lekow, jest mato prawdopodobne, Zeby byta
W cigzy.

Jesli to nie jest powyzszy przypadek lub nie wystgpig dwa kolejne krwawienia, pacjentka moze by¢ w
cigzy. W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz przed
kontynuowaniem stosowania leku nalezy wykluczy¢ cigze. Przed rozpoczeciem nastepnego blistra leku
nalezy upewnic¢ si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Lek Orlifique a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjentka planuje stosowac, w tym o produktach ziotowych wydawanych bez
recepty. Nalezy rowniez poinformowac kazdego innego lekarza, w tym lekarza dentyste przepisujacego
inny lek oraz farmaceute wydajacego lek, ze stosuje si¢ lek Orlifique. Mogg oni powiedzie¢, czy powinno
si¢ stosowa¢ dodatkowe §rodki antykoncepcyjne (np. prezerwatywy), a jesli tak, to przez jaki okres.

Niektore leki moga wptywac na stezenie leku Orlifique we krwi oraz powodowac, ze bedzie mnie;j
skuteczny w zapobieganiu cigzy lub moga spowodowac nieoczekiwane krwawienie. Dotyczy to:
. lekéw stosowanych w leczeniu:
- padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat lub
felbamat);
- gruzlicy (np. ryfampicyna);
- zakazen wirusem HIV i1 wirusem zapalenia watroby typu C (leki zwane inhibitorami proteazy
i nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy, takie jak rytonawir, newirapina,
efawirenz);
- zakazen grzybiczych (np. gryzeofulwina, azolowe leki przeciwgrzybicze, np. itrakonazol,
worykonazol, flukonazol);
- zakazen bakteryjnych (antybiotyki makrolidowe, np. klarytromycyna, erytromycyna);
- niektorych chordb serca, wysokiego cisnienia krwi (Ieki blokujace kanat wapniowy, np.
werapamil, diltiazem);
- zapalenia stawow, choroby zwyrodnieniowej stawow (etorykoksyb);
- wysokiego ci$nienia w naczyniach krwionosnych ptuc (bozentan);
. lekéw ziotowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum);
. soku grejpfrutowego.

Lek Orlifique moze mie¢ wptyw na dziatanie innych lekdw, np.:
- lekow zawierajacych cyklosporyng (lek zmniejszajacy reakcje immunologiczng organizmu);



- leku przeciwpadaczkowego lamotryginy (to moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci napadow
drgawkowych);

- melatoniny (lek na bezsenno$¢);

- teofiliny (lek stosowany w leczeniu problemow z oddychaniem);

- midazolamu (lek uspokajajacy, stosowany tez w leczeniu padaczki);

- tyzanidyny (lek zwiotczajacy migsnie).

Nie nalezy stosowa¢ leku Orlifique u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujacych leki
zawierajace ombitaswir/parytaprewir/rytonawir, dazabuwir, glekaprewir/pibrentaswir lub
sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir, poniewaz leki te mogg powodowaé nieprawidtowe wyniki badan
czynnosciowych watroby we krwi (zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych ALT). Przed
rozpoczeciem przyjmowania tych lekow, lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji.

Przyjmowanie leku Orlifique mozna rozpocza¢ ponownie po uplywie okoto 2 tygodni od zakonczenia
wspomnianego wyzej leczenia. Patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac¢ leku Orlifique”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje stosowac.

Badania laboratoryjne

Jesli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi laboratorium, ze
pacjentka przyjmuje srodek antykoncepcyjny, poniewaz hormonalne §rodki antykoncepcyjne mogg wplywac
na wyniki niektorych badan.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy nie wolno jej przyjmowac leku Orlifique. Jesli w okresie stosowania leku
Orlifique pacjentka zajdzie w cigz¢ powinna natychmiast przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢

z lekarzem. Jesli pacjentka planuje cigzg, moze w dowolnym momencie przerwa¢ stosowanie leku Orlifique
(patrz takze ,,Przerwanie stosowania leku Orlifique™).

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

Karmienie piersia

W okresie karmienia piersig nie zaleca si¢ stosowania leku Orlifique, chyba Ze zaleci to lekarz. Jesli
pacjentka chce przyjmowac¢ $rodek antykoncepcyjny w okresie karmienia piersig, powinna poradzic
si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie ma informacji wskazujacych, ze stosowanie leku Orlifique wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.

Lek Orlifique zawiera laktoze, soje, lak czerwieni Allura (E129) oraz lak z indygotyna (E132)
Lek Orlifique zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancjg niektorych cukrow,
pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek Orlifique zawiera barwniki azowe - lak czerwieni Allura (E129) oraz lak z indygotyna (E132). Lek
moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Orlifique zawiera olej sojowy. Nie stosowac w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne
albo soje.

3. Jak stosowaé lek Orlifique



Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedhug zalecen
lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka stosowata inny $rodek antykoncepcyjny przed rozpoczgciem przyjmowania leku Orlifique
(system 28 tabletek), nalezy pamigtac, ze wigkszos¢ srodkow antykoncepcyjnych zawiera 21 tabletek.

W przypadku stosowania tego typu srodkow nalezy przyjmowac tabletki przez 21 dni, po czym nastepuje

7 dni przerwy w stosowaniu leku.

Schemat stosowania leku Orlifique 28 tabletek jest inny. Po przyjeciu 21 rézowych tabletek nalezy
kontynuowa¢ stosowanie leku i przyjac 7 tabletek placebo. W zwigzku z tym nie ma przerwy w stosowaniu
tabletek, ale wystepuje tydzien ,,placebo” (tydzien podczas ktorego nalezy stosowaé tabletki placebo z 4.
rzedu).

Przyjmowanie tabletek codziennie, bez przerwy mig¢dzy blistrami, staje si¢ rutynowe i w zwigzku z tym
zmnigjsza si¢ ryzyko zapomnienia przyjecia tabletki.

Tabletki leku Orlifique o dwoch r6éznych kolorach sg umieszczone w blistrze w okreslonej kolejnosci. Kazdy
blister zawiera 28 tabletek.

Nalezy przyjmowac¢ jedng tabletke leku Orlifique na dobe, w razie potrzeby popijajac niewielka

iloscig wody. Nalezy przyjmowac tabletki codziennie o tej samej porze.

Nie nalezy myli¢ tabletek: nalezy przyjmowac rézowe tabletki przez pierwsze 21 dni, a nast¢pnie biale
tabletki przez kolejne 7 dni. Nowy blister nalezy rozpoczaé¢ od razu (21 ré6zowych, a nastgpnie 7 biatych
tabletek). Nie nalezy zatem stosowac przerwy w przyjmowaniu tabletek mi¢dzy dwoma blistrami.

Blister zawiera 28 tabletek. Wazne jest, aby lek przyjmowac codziennie w czasie kolejnych 28 dni
w celu utrzymania efektu antykoncepcyjnego.

Do blistréw sa dotaczone naklejki z nadrukiem dni tygodnia. Nalezy wybra¢ naklejke zaczynajacg si¢ nazwa
dnia, od ktorego bedzie rozpoczete stosowanie leku. Naklejke nalezy naklei¢ w gornej cze$ci blistra

w miejscu wskazanym strzatka przy napisie ,,Tu nalezy umiesci¢ naklejk¢”. Pod kazdym dniem tygodnia
bedzie widniat rzad tabletek. Wazne jest, aby tabletki przyjmowaé codziennie. Stosowanie tabletek nalezy
rozpocza¢ od przyjecia pierwszej tabletki z pierwszego rzedu wskazanego przez stowo ,,START”.

Tabletki nalezy przyjmowac zgodnie z kierunkiem wskazanym przez strzatki na blistrze. W pierwszej
kolejnosci nalezy stosowac rozowe tabletki przez 21 dni, a nast¢pnie biate przez 7 dni, az do przyjgcia
wszystkich 28 tabletek. Nastepnie nalezy rozpocza¢ kolejne opakowanie. Nie nalezy zatem stosowac
przerwy miedzy dwoma blistrami.

Podczas 7 dni kiedy stosowane sa biate tabletki placebo (dni placebo), powinno wystapi¢ krwawienie (tzw.
krwawienie z odstawienia). Krwawienie to zazwyczaj rozpoczyna si¢ 2. lub 3. dnia od przyjecia ostatniej
rozowej tabletki leku Orlifique zawierajacej substancje czynne.

Po przyjeciu ostatniej biatej tabletki nalezy rozpoczaé kolejny blister bez wzgledu na to, czy krwawienie
jeszcze trwa. Oznacza to, ze kazdy nowy blister bedzie rozpoczety w tym samym dniu tygodnia, jak
réwniez, ze krwawienie powinno wystgpowaé w tych samych dniach kazdego miesiaca.

Stosowanie leku Orlifique zgodnie z tymi zaleceniami zabezpiecza przed cigzg roOwniez w ciggu 7 dni
przyjmowania tabletek placebo.

Kiedy mozna zacza¢ pierwszy blister

- Jezeli nie stosowano $rodka antykoncepcyjnego zawierajgcego hormony w poprzednim miesigcu.
Przyjmowanie leku Orlifique nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu (to znaczy w pierwszym dniu
krwawienia miesigczkowego). Jezeli pacjentka zacznie przyjmowac lek Orlifique w pierwszym dniu
krwawienia miesigczkowego, jest natychmiast chroniona przed cigza. Mozna tez rozpocza¢ przyjmowanie
leku w dniach 2-5 cyklu, ale wtedy trzeba stosowa¢ dodatkowe $rodki antykoncepcyjne (na przyktad
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prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni.

- Zmiana z innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego lub ztozonego

antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego
Przyjmowanie leku Orlifique nalezy rozpocza¢ nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej czynnej tabletki
(ostatniej tabletki zawierajacej substancje czynne) z poprzedniego opakowania, ale nie pdzniej niz
nastgpnego dnia po zakonczeniu okresu bez tabletek poprzedniego hormonalnego leku antykoncepcyjnego
(lub po ostatniej tabletce poprzedniego srodka antykoncepcyjnego nie zawierajacej substancji czynnych).
W przypadku zmiany ze ztozonego antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopochwowego lub
systemu transdermalnego, nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Orlifique w dniu usuni¢cia ostatniego
systemu, lub najpozniej w dniu, w ktérym nalezatoby zastosowaé kolejny system.

- Zmiana z metody wylacznie progestagenowej (minitabletka, wstrzyknigcie, implant lub system
domaciczny)

Mozna przestawi¢ si¢ w dowolnym dniu z tabletek zawierajacych tylko progestagen (z implantu lub

systemu domacicznego w dniu ich usunigcia, z postaci we wstrzyknigciach w dniu planowanego kolejnego

wstrzyknigcia), ale we wszystkich tych przypadkach trzeba stosowa¢ dodatkowe $rodki antykoncepcyjne

(na przyktad prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

- Po poronieniu lub przerwaniu cigzy w pierwszym trymestrze cigzy
Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Po urodzeniu dziecka lub poronieniu lub przerwaniu cigzy w drugim trymestrze cigzy
Przyjmowanie leku Orlifique mozna rozpocza¢ migdzy 21. a 28. dniem po porodzie lub poronieniu lub
przerwaniu cigzy w drugim trymestrze cigzy. Jezeli pacjentka zacznie przyjmowac lek pozniej niz w 28.
dniu, nalezy stosowa¢ dodatkowg mechaniczng metod¢ antykoncepcji (na przyktad prezerwatywy) przez
pierwsze 7 dni przyjmowania leku Orlifique.

Jezeli po urodzeniu dziecka, odbyt si¢ stosunek piciowy przed (ponownym) rozpoczeciem stosowania leku
Orlifique, pacjentka musi najpierw upewni¢ si¢, ze nie jest w cigzy lub musi zaczeka¢ do nastepnego
krwawienia miesigczkowego.

- Jezeli pacjentka karmi piersig i chce (ponownie) rozpoczaé przyjmowanie leku Orlifique po
urodzeniu dziecka
Nalezy przeczyta¢ punkt ,,Karmienie piersia”.

Jezeli pacjentka nie jest pewna, kiedy zaczqc¢ przyjmowac lek, powinna poradzic sie lekarza.

Drzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Orlifique u dziewczat przed rozpoczeciem miesigczkowania.

Pacjentki w podesztym wieku
Nie nalezy stosowac leku Orlifique po menopauzie.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Nie nalezy stosowac leku Orlifique u kobiet z ci¢zkimi chorobami watroby.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek
W przypadku zaburzef czynnosci nerek przed zastosowaniem leku Orlifique nalezy skonsultowac si¢
lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Orlifique

Nie ma doniesien, aby przyjecie zbyt wielu tabletek leku Orlifique powodowato powazne szkodliwe skutki.
W przypadku zastosowania kilku tabletek na raz, mogg wystapi¢ nudnosci i wymioty. U mtodych dziewczat
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moze wystapi¢ krwawienie z pochwy. Tego rodzaju krwawienie moze wystapi¢ nawet u dziewczat, ktore
nie zaczgly jeszcze miesigczkowac, ale omytkowo przyjety ten lek.

W przypadku zastosowania zbyt wielu tabletek leku Orlifique lub potknigcia ich przez dziecko, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku Orlifique
Tabletki w 4. rzgdzie blistra to tabletki placebo. Jezeli pacjentka pomingta jedng z nich, skuteczno$é
antykoncepcyjna leku Orlifique jest zachowana. Nalezy wyrzuci¢ pominietg tabletke placebo.

Jesli pacjentka pomingta r6zows tabletke zawierajgcg substancje czynne (tabletki z 1., 2. i 3. rzedu),
wowczas powinna postepowac zgodnie z nastepujacymi wskazowkami:

- Jesli mineto mniej niz 12 godzin od pominig¢cia tabletki, ochrona przed zajsciem w cigzg nie jest
zmniejszona. Nalezy przyjac tabletke jak najszybciej po przypomnieniu sobie o pominigciu dawki,
a kolejne tabletki o zwyklej porze.

- Jesli mineto wiecej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, ochrona przed zajsciem w cigz¢ moze
by¢ zmniejszona. Im wigcej tabletek pacjentka pomineta, tym wigksze ryzyko zaj$cia w cigze.
Ryzyko niepelnej ochrony przed cigzg jest najwigksze, jezeli pacjentka zapomniata przyjaé
r6zowa tabletke na poczatku lub na koncu blistra (z 1. lub 3. rzedu). Dlatego nalezy przestrzegaé
ponizszych zasad (patrz tez wykres ponizej):

e nigdy nie nalezy przerywac przyjmowania tabletek na dtuzej niz 7 dni,
e skuteczno$¢ leku Orlifique opiera si¢ na nieprzerwanym przyjmowaniu leku przez 7 dni.

- Jesli minelo wiecej niz 12 godzin od pominiecia tabletki w 1. tygodniu (pierwszy rzad) (patrz tez
wykres)

Nalezy przyja¢ pomini¢tg tabletke jak najszybciej po przypomnieniu sobie o pomini¢ciu dawki, nawet jesli

oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczes$nie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej porze.

Dodatkowo nalezy stosowa¢ mechaniczne metody antykoncepcji, takie jak prezerwatywy, przez kolejne

7 dni. Jesli pacjentka odbyta stosunek ptciowy w czasie 7 dni przed pominigciem tabletki, nalezy wzig¢ pod

uwage mozliwos¢ zaj$cia w cigze. Im wiecej tabletek pominigto oraz im mniej czasu pozostato do

rozpoczgcia okresu stosowania tabletek placebo, tym wicksze jest ryzyko zajscia w cigzg. Nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli minelo wiecej niz 12 godzin od pominigcia tabletki w 2. tygodniu (drugi rzad) (patrz tez
wykres)
Nalezy przyja¢ pomini¢tg tabletke jak najszybciej po przypomnieniu sobie o pomini¢ciu dawki, nawet jesli
oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej porze.
Stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji nie jest konieczne, pod warunkiem, ze pacjentka
przyjmowata prawidlowo tabletki w czasie 7 dni przed pominig¢ciem pierwszej tabletki. W przypadku
nieprawidlowego przyjmowania tabletek lub pominigcia wigcej niz jednej tabletki, przez nastepne 7 dni
nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji.

- Jesli minelo wiecej niz 12 godzin od pominiecia tabletki w 3. tygodniu (trzeci rzad) (patrz tez
wykres)

Ryzyko obnizonej skutecznosci antykoncepcyjnej jest nieuniknione z powodu zblizajgcego si¢ okresu

stosowania tabletek placebo. Zmniejszonej ochronie antykoncepcyjnej mozna jednak zapobiec poprzez

dostosowanie schematu przyjmowania tabletek.

W przypadku zastosowania si¢ do ponizszych zalecen nie ma potrzeby stosowania dodatkowych metod

antykoncepcji, pod warunkiem, ze wszystkie tabletki byty przyjmowane prawidlowo w ciggu 7 dni

poprzedzajacych pominigcie pierwszej tabletki.

Jesli tak nie jest, nalezy postepowaé zgodnie z pierwszg z tych dwoch opcji i rowniez stosowaé dodatkowe

metody antykoncepcji przez nastgpne 7 dni.
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1. Nalezy przyja¢ pomini¢tg tabletke jak najszybciej po przypomnieniu sobie 0 pominig¢ciu
dawki, nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Kolejne tabletki nalezy
przyjmowac o zwyklej porze. Zamiast stosowania biatych tabletek placebo z tego blistra, nalezy go
wyrzucic i rozpoczaé przyjmowanie tabletek z nastepnego blistra (dzien rozpoczecia blistra bedzie
inny).

Najprawdopodobniej krwawienie wystapi pod koniec stosowania drugiego blistra, podczas stosowania
biatych tabletek placebo, ale moze réwniez wystgpic¢ plamienie lub krwawienie podczas przyjmowania

tabletek z drugiego blistra.

2. Mozna takze przerwaé stosowanie rozowych tabletek zawierajacych substancje czynne i przejsé
do 7 biatych tabletek placebo (przed rozpoczeciem stosowania tabletek placebo, nalezy zanotowac
dzien, w ktéorym zapomniano przyjaé tabletke). Nastepnie rozpocza¢ przyjmowanie tabletek

z kolejnego blistra.
Jesli pacjentka chce rozpocza¢ nowe opakowanie w dniu, w ktorym zawsze zaczyna przyjmowanie

tabletek, tabletki placebo nalezy stosowac krocej niz 7 dni.

Jezeli pacjentka zapomniata przyjac ktorgkolwiek tabletke z blistra, a w okresie stosowania tabletek placebo
nie wystapito krwawienie, moze to oznaczaé, ze pacjentka jest w cigzy.

Pominigto wigcej > Nalezy poradzié si¢ lekarza
niz 1 r6zowg
tabletke
7. 1 blistra Tak
> Dzieh 1-7 Czy w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki
doszto do stosunku?
¥
- Nalezy przyja¢ pominigta tabletke
- Dodatkowo stosowa¢ metode mechaniczng
(prezerwatywe) przez 7 kolejnych dni
- Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z biezacego
Pominigto tylko 1 blistra
rézowg tabletke ., - — —
(przyjeta po > Dzien 8-14 > - Nalezy przyja¢ pominicta tabletke .
uptywie 12 - ngonczyc przyjmowanie tabletek z biezacego
godzin) blistra
- Nalezy przyjac¢ pominigta tabletke i
- Dokonczy¢ przyjmowanie rozowych tabletek
- Wyrzuci¢ 7 biatych tabletek placebo
- Rozpoczaé przyjmowanie tabletek z kolejnego
blistra
» Dzien 15-21
lub
- Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie
rézowych tabletek
- Przej$¢ do stosowania 7 biatych tabletek placebo
—| - Nastgpnie rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z
kolejnego blistra

Co nalezy zrobié, jesli wystapia wymioty lub ciezka biegunka
Wymioty lub biegunka moga spowodowac, ze lek Orlifique bgdzie mniej skuteczny w zapobieganiu cigzy.
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Jesli w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu rozowej tabletki zawierajacej substancje czynne wystapity wymioty
lub cigzka biegunka, istnieje ryzyko, ze substancje czynne zawarte w tabletce nie zostaty catkowicie
wchlonigte do organizmu. Sytuacja jest prawie taka sama, jak w przypadku pominigcia tabletki. Po
wymiotach lub biegunce nalezy mozliwie szybko przyja¢ kolejng rozowa tabletke z rezerwowego blistra.
Jesli to mozliwe, nalezy przyjac¢ tabletke w ciagu 12 godzin od zwyklej pory przyjmowania tabletki. Jesli nie
jest to mozliwe lub jesli mingto wigcej niz 12 godzin, nalezy postepowaé wedtug zalecen opisanych

w punkcie ,,Pomini¢cie zastosowania leku Orlifique”.

Jezeli pacjentka nie chce zmienia¢ zwyklego schematu przyjmowania tabletek, moze przyjaé¢ dodatkowa
tabletke z innego opakowania.

Jesli wymioty lub biegunka nie ustgpia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Konieczne bedzie stosowanie
dodatkowych $rodkow antykoncepcyjnych.

Opoznienie miesiaczki: co nalezy wiedzieé¢

Mimo Ze nie jest to zalecane, mozliwe jest opdznienie wystapienia miesigczki przez pominigcie biatych
tabletek placebo i rozpoczecie bezposrednio stosowania tabletek z nowego blistra leku Orlifique, az do ich
skofczenia.

Podczas przyjmowania tabletek z drugiego blistra moze wystapi¢ plamienie lub krwawienie.

Nalezy zakonczy¢ stosowanie drugiego blistra przyjmujac 7 bialych tabletek placebo z 4. rzedu. Nastepnie
rozpoczg¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra.

Przed podjeciem decyzji o opoinieniu miesigczki pacjentka powinna skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Zmiana pierwszego dnia miesigczki: co nalezy wiedzieé¢

Jesli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie rozpocznie si¢ w tygodniu
przyjmowania tabletek placebo. Jezeli trzeba zmieni¢ ten dzien, mozna to zrobi¢ przez skrocenie (ale nigdy
nie wydhluzenie - maksymalnie 7 dni!) okresu stosowania tabletek placebo - kiedy przyjmowane sg biate
tabletki placebo.

Na przyktad, jesli stosowanie tabletek placebo rozpoczyna si¢ w piatek, a pacjentka chce zmieni¢ ten

dzien na wtorek (3 dni wezeéniej), nalezy rozpocza¢ nowy blister 3 dni wczesniej niz zwykle. Moze si¢
zdarzy¢, ze krwawienie z odstawienia w tym czasie nie wystapi. Moze za to wystapi¢ niewielkie
krwawienie lub plamienie.

Jesli pacjentka nie jest pewna, jak postepowaé, powinna skontaktowaé sie z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Orlifique

Pacjentka moze przerwac stosowanie leku Orlifique w dowolnym momencie. Jesli nie chce zajs¢

w cigze, powinna zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie innych skutecznych metod antykoncepcji. Jesli
pacjentka planuje cigze, powinna przerwaé stosowanie tabletek i odczekac z probg zajscia w cigze do
wystgpienia miesigczki. Wowczas mozna tatwiej obliczy¢ date spodziewanego porodu.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig. Jesli
wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegdlnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany w stanie
zdrowia, ktore pacjentka uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Orlifique, pacjentka powinna
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ciezkie dzialania niepozadane
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Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi ktérykolwiek z nastepujacych
objawow obrzeku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w potykaniu
lub pokrzywka, mogace powodowa¢ trudnosci w oddychaniu (patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”).

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

Ponizej znajduje si¢ lista dziatah niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Orlifique:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 kobiet):
- wahania nastroju; depresja;

- bol glowy;

- nudnosci, bol brzucha;

- b6l lub tkliwos¢ piersi;

- zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 kobiet):
- zmniejszenie libido;

- wysypka;

- migrena;

- wymioty, biegunka;

- swedzenie lub wypukle guzki na skorze;

- obrzek piersi;

- zatrzymanie ptynow.

Rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 kobiet):

- nietolerancja soczewek kontaktowych;

- reakcje alergiczne;

- zwickszenie libido;

- wydzielina z piersi lub uptawy;

- czerwone zmiany skorne lub guzki;

- zaczerwienienie skory lub plamy na skorze;

- zmniejszenie masy ciala;

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

w nodze lub stopie (zakrzepica zyt glebokich),

w plucach (zatorowos¢ ptucna),

zawal serca,

udar,

mini udar lub przemijajace objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny (TIA), lub
zakrzepy krwi w watrobie, zotagdku i (lub) jelicie, nerkach lub oku.

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

Opis wybranych dzialan niepozadanych
Ponizej przedstawiono bardzo rzadkie dziatania niepozadane lub dziatania, ktoérych objawy wystapity z
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opoznieniem, ktore uwaza si¢ za zwigzane ze stosowaniem ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych (patrz takze punkty ,,Kiedy nie przyjmowac leku Orlifique”, ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

Nowotwory

- ukobiet stosujacych ztozone $rodki antykoncepcyjne nieco czgéciej obserwowano wystepowanie
raka piersi, jednak nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowaniem tych lekow. Mozliwe jest
na przyklad, ze wigcej nowotwordw wykrywa si¢ u kobiet stosujacych ztozone srodki
antykoncepcyjne, poniewaz cze¢sciej przychodza one na badania do lekarza. Poniewaz rak piersi
wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, to liczba rozpoznan jest niewielka w stosunku
do catkowitego ryzyka raka piersi.

- nowotwory watroby (fagodne i ztosliwe).

Inne stany

- kobiety z podwyzszonym poziomem thuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) powodujacym
zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki podczas stosowania ztozonych doustnych §rodkow
antykoncepcyjnych

- wysokie ci$nienie krwi

- wystgpowanie lub nasilanie si¢ stanéw, w przypadku ktorych zwigzek ze ztozonymi doustnymi
srodkami antykoncepcyjnymi nie jest okreslony: zoltaczka i (Iub) $wiad, zwigzane z zablokowanym
przeptywem zoélci (cholestaza); tworzenie si¢ kamieni zo6tciowych; choroba krwi zwana porfiria;
toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wplywajaca na naturalny uktad odpornosciowy
organizmu); zespot hemolityczno-mocznicowy (choroba krzepnigcia krwi); choroba nerwow zwana
plasawica Sydenhama; rodzaj choroby skéry wystepujacej w czasie cigzy (opryszczka cigzowa);
utrata stuchu (zwigzana z otoskleroza)

- ukobiet z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym (objawy obejmuja nagly obrzgk np. oczu,
ust, gardla itp.) leki zawierajace estrogeny mogg wywotywac lub nasila¢ objawy obrzgku
naczynioruchowego

- zaburzenia czynno$ci watroby

- u kobiet chorujacych na cukrzyce, stosowanie leku moze wptynaé¢ na kontrole poziomu glukozy we
krwi. Na og6t nie ma potrzeby zmiany leczenia cukrzycy podczas stosowania leku Orlifique

- choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekta zapalna
choroba jelit)

- ostuda (przebarwienie skory, zwlaszcza twarzy i (lub) szyi, znane jako ,,plamy cigzowe”).

Interakcje

Niespodziewane krwawienie i (lub) niepowodzenie antykoncepcji moze wynikac z interakcji innych lekow
z doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi (np. ziele dziurawca zwyczajnego lub leki na padaczke, gruzlice,
zakazenia wirusem HIV i inne zakazenia). Patrz punkt ,,Lek Orlifique a inne leki”.

Podczas stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moga pojawic si¢ lub nasili¢ nastepujace
objawy: choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, migrena, rak szyjki
macicy, porfiria (zaburzenia metabolizmu, powodujace bole brzucha i zaburzenia psychiczne), toczen
rumieniowaty uktadowy (choroba, w ktorej organizm atakuje i uszkadza swoje narzady i tkanki),
opryszczka cigzarnych, plagsawica Sydenhama (szybkie mimowolne ruchy lub skurcze), zespot
hemolityczno-mocznicowy (stan, ktory nastepuje po przebyciu biegunki spowodowanej przez E. coli),
choroby watroby, objawiajace si¢ przez zottaczke, zaburzenia pecherzyka zotciowego lub tworzenie si¢
kamieni zotciowych, utrata stuchu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
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Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywacé lek Orlifique
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Termin wazno$ci

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i blistrze po: EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Orlifique
Tabletki powlekane zawierajace substancje czynne (rézowe):
- Substancjami czynnymi leku sg lewonorgestrel i etynyloestradiol.
Kazda tabletka powlekana rozowa zawiera 0,10 mg lewonorgestrelu oraz 0,02 mg
etynyloestradiolu.
- Pozostate sktadniki to:
Rdzen: laktoza, powidon K-30, magnezu stearynian;
Otoczka: alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, czerwien Allura AC
(E129) lak, lecytyna sojowa, zelaza tlenek czerwony (E172), indygotyna (E132) lak.

Tabletki powlekane placebo (biale):

Kazda tabletka powlekana biata zawiera tylko substancje pomocnicze (nie zawiera substancji czynnych).
Rdzen: laktoza, powidon K-30, magnezu stearynian;

Otoczka: alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350.

Jak wyglada lek Orlifique i co zawiera opakowanie
Tabletki zawierajagce substancje czynne to rézowe, okragle tabletki powlekane.
Tabletki placebo to biale, okragle tabletki powlekane.

Lek Orlifique jest dostgpny w blistrach po 28 tabletek:
21 rozowych tabletek zawierajacych substancje czynne i1 7 biatych tabletek placebo.

Lek Orlifique jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 3 lub 6 blistrow, kazdy po 28 tabletek
powlekanych.
Nie wszystkie wiclko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca

Laboratorios Leon Farma, S.A.

C/La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera,
24193 Villaquilambre - Leon
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2025 r.
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	Uwagi ogólne
	Orlifique, podobnie jak inne hormonalne środki antykoncepcyjne, nie zabezpiecza przed zakażeniem wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi drogą płciową.

