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Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Angiletta, 2 mg + 0,03 mg, tabletki powlekane

Chlormadinoni acetas + Ethinylestradiolum

.Niniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Wazne informacje dotyczace ztozonych Srodkow antykoncepcyjnych

- Jesli sg stosowane prawidlowo, stanowia jedna z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji

- W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepdw krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rowne;j
4 tygodnie lub dluzszej

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

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tres$cig 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 dalszych watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Angiletta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk L=

1. Co to jest lek Angiletta i w jakim celu sie go stosuje

Lek Angiletta jest hormonalnym srodkiem antykoncepcyjnym do stosowania doustnego zawierajacym
dwa hormony (ztozony doustny $rodek antykoncepcyjny). Zawiera sprzyjajacy cigzy hormon (octan
chlormadynonu) i estrogen (etynyloestradiol). Poniewaz w kazdej z 21 tabletek powlekanych w
opakowaniu przeznaczonym na jeden cykl zawarta jest taka sama ilo$¢ obu hormonéw, lek Angiletta
jest zwany preparatem jednofazowym.

Lek Angiletta nie chroni przed zakazeniem wirusem HIV ani jakakolwiek inng choroba przenoszong
droga plciowa. Jedynie prezerwatywy mogg stanowi¢ ochrong przed tymi chorobami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Angiletta
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Uwagi ogolne

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

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Angiletta lekarz przeprowadzi u pacjentki doktadne badanie
ogolne i ginekologiczne, wykluczy cigze i zadecyduje, majac na uwadze przeciwwskazania i srodki
ostroznosci, czy pacjentka moze przyjmowac lek Angiletta. Podczas przyjmowania leku Angiletta
badanie takie nalezy powtarza¢ raz w roku.

Kiedy nie stosowac leku Angiletta

Nalezy poinformowac o tym lekarza oraz nie nalezy stosowac leku Angiletta jesli u pacjentki
wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanow. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny $rodek
zapobiegania cigzy bedzie bardziej odpowiedni.

- jesli pacjentka ma uczulenie na substancje czynne: etynyloestradiol lub octan chlormadynonu
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt gltebokich), w ptucach (zatorowo$¢ ptucna) lub w innych organach

- jesli u pacjentki zaobserwowano pierwsze objawy zakrzepu krwi, zapalenia zyt lub zatorowosci,
takie jak przej$ciowe klucie, bol lub uczucie ucisku w klatce piersiowej

- jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wplywajace na krzepliwo$¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny III, obecno$¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych

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

- jesli pacjentka ma zapalenie watroby (na przyktad wirusowe) lub zoéttaczke, a wyniki badan
czynnosci watroby nie powrdcity jeszcze do normy

- jesli pacjentka ma §wiad calego ciata lub zaburzenia odplywu z6lci, szczegolnie jezeli
zaburzenia takie wystapity podczas wczesniejszej ciazy lub podczas leczenia estrogenami

- jesli pacjentka ma podwyzszone stezenie bilirubiny (produkt rozpadu krwinek czerwonych)
we krwi, na przyktad z powodu wrodzonych zaburzen wydalania bilirubiny (zesp6t
Dubina-Johnsona lub zespo6t Rotora)

- jesli pacjentka ma lub kiedykolwiek miata tagodny lub ztosliwy nowotwoér watroby

- jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar

- jesli pacjentka ma lub miata ostry bol w gornej czesci brzucha, powiekszenie watroby lub
objawy krwawienia do jamy brzusznej

- jezeli pacjentka ma lub miata napad porfirii (zaburzenie metabolizmu barwnika krwi)

- jesli pacjentka ma lub kiedykolwiek miata ztosliwe hormonozalezne guzy, takie jak rak piersi
lub macicy, lub jesli istnieje podejrzenie wystepowania takich nowotworow

- jesli pacjentka ma cigzkie zaburzenia metabolizmu lipidow

- jesli pacjentka ma lub kiedykolwiek miata zapalenie trzustki z duzym stezeniem thuszczu
(triglicerydow) we krwi

- jesli u pacjentki po raz pierwszy wystapi migrena

- jesli pacjentka ma bardzo czgste, dlugotrwate lub bardzo silne bole gtowy

- jesli u pacjentki nagle wystapig zaburzenia wzroku lub stuchu

- jesli u pacjentki wystapia zaburzenia ruchu (szczegdlnie niedowtad)

- jesli pacjentka ma padaczke i napady drgawek zdarzajg si¢ czgsciej

- jesli u pacjentki wystepuje okresowo cigzka depresja

- jesli u pacjentki wystepuje pewien rodzaj gluchoty (otoskleroza), ktora ulegta nasileniu podczas
poprzedniej cigzy

- jesli u pacjentki nie wystapi miesigczka, a przyczyna braku miesigczki nie jest znana

- jesli u pacjentki stwierdzono nieprawidtowy rozrost btony $luzowej macicy

- jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z pochwy o nieustalonej przyczynie
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- jesli pacjentka choruje (lub chorowala w przesztosci) na dusznice bolesng (choroba, ktéra
powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawalu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru)

- jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore moga zwigksza¢ ryzyko
powstania zakrzepu w tgtnicy:

- cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych

- bardzo wysokie ci$nienie krwi

- bardzo wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow)
- chorobg nazywang hiperhomocysteinemia

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

- jezeli wystepuje wirusowe zapalenie watroby typu C i sa stosowane leki zawierajace
ombitaswir, parytaprewir, rytonawir i dazabuwir (patrz takze punkt ,,Lek Angiletta a inne
leki”).

Jesli podczas stosowania leku Angiletta pojawi si¢ ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast
przerwac przyjmowanie leku Angiletta.

Nie nalezy rowniez przyjmowac leku Angiletta lub niezwlocznie przerwac jego stosowanie, jesli u
pacjentki wystepuje lub wystapi jeden gléwny czynnik ryzyka lub wigcej niz jeden czynnik ryzyka
tworzenia skrzepow krwi (patrz punkt 2).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystgpienia zakrzepow krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt gtebokich),
zakrzepy krwi w ptucach (zatorowos¢ plucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej
»Zakrzepy krwi (zakrzepica)”).

W celu uzyskania opisu objawow wymienionych powaznych dzialan niepozadanych, patrz ,,Jak
rozpozna¢ powstanie zakrzepow krwi”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.
Jesli stany te pojawia si¢ lub pogorsza podczas stosowania leku Angiletta, rowniez nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi.

- jesli pacjentka pali papierosy. Palenie papierosoéw podczas stosowania doustnych ztozonych
srodkoéw antykoncepcyjnych zwigksza ryzyko powaznych dziatan niepozadanych ze strony
serca i naczyn. Ryzyko to zwigksza si¢ wraz z liczbag wypalanych papierosow a takze z
wiekiem, szczegoblnie u kobiet po 35. roku zycia. Kobiety w wieku powyzej 35. roku zycia,
palace papierosy, powinny stosowac inng metodg antykoncepcji.

- jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi, nadwage lub cukrzyce. W tych przypadkach
wystepuje zwiekszone ryzyko cigzkich dziatan niepozadanych ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych (takich jak zawat serca, zatorowos¢, udar mozgu lub nowotwory watroby).

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

- jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wplywajaca na naturalny system
obronny)

- jesli pacjentka ma zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolno$¢ nerek)

- jesli pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatg (dziedziczna choroba czerwonych krwinek)
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- jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczoéw we krwi (hipertriglicerydemia)
lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze
zwigkszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki.

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

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

- jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skora (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych)

- jesli pacjentka ma zylaki.

Zaburzenia psychiczne:

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

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Angiletta jest
zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy nie
stosuje sie tego leku. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwionos$ne i
spowodowac cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac

- w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa’)

- w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub ,.tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

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

Nalezy pamie¢tad, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
stosowaniem leku Angiletta jest niewielkie.

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

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

- obrzek nogi lub obrzek wzdtuz zyty w nodze lub na stopie, Zakrzepica zyt glebokich

szczegolnie, gdy towarzyszy temu:

- bol Iub tkliwos¢é w nodze, ktére moga by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia

- zwickszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze

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

- nagta niewyjasniona duszno$¢ lub szybki oddech Zator tetnicy ptucnej

- nagty napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory moze by¢
potaczony z pluciem krwig

- ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasilac si¢ przy
glebokim oddychaniu

- cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;




DE/H/1831/001/IA/022G

- 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 splycenie
oddechu mogg zosta¢ pomylone z tagodniejszymi stanami, takimi jak
zakazenie uktadu oddechowego (np. przezigbienie).

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku:

- natychmiastowa utrata widzenia lub

- bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga przeksztatcic sie
W utrat¢ widzenia

Zakrzepica zyt siatkdwki
(zakrzep krwi w oku)

- bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie ucisku,
uczucie cigzaru

- uczucie Sciskania lub pelnosci w klatce piersiowej, ramieniu
lub ponizej mostka

- uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia

- uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujace do
plecoéw, szczeki, gardta, ramienia i Zzotagdka

- pocenie si¢, mdtosci, wymioty lub zawroty glowy

- skrajne ostabienie, niepokoj lub dusznosé

- szybkie lub nieregularne bicie serca

Zawal serca

- nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nég,
szczegolnie po jednej stronie ciata

- nagte splatanie, trudno$ci w méwieniu lub rozumieniu

- nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach

- nagte zaburzenia chodu, zawroty glowy, utrata rownowagi lub
koordynacji

- nagte, ciezkie lub dtugotrwate bole gtowy bez znanej
przyczyny

- 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 zglosi¢ sie do lekarza, poniewaz
pacjentka moze by¢ zagrozona wystapieniem kolejnego udaru.

Udar

- obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub
ramion
— silny bol w Zzotadku (ostry brzuch)

Zakrzepy krwi blokujace
inne naczynia krwiono$ne

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzyé, jesli w zyle powstanie zakrzep krwi?

- Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych jest zwiazane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna). Chociaz te
dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku
stosowania ztozonych hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych.

- Jesli zakrzepy krwi formujg si¢ w zylach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to

prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt glebokich.

- Jesli zakrzep krwi przemiesci 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).
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Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepu krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepu krwi w zyle jest najwieksze podczas pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wigksze w przypadku ponownego stosowania ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub dtuzsze;.

Po pierwszym roku stosowania, ryzyko zmniejsza sie, jakkolwiek zawsze jest wigksze w poréwnaniu
do sytuacji, gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Angiletta ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do
normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?
Ryzyko zalezy od obecnego u pacjentki,naturalnego ryzyka wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej i rodzaju stosowanego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

Calkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach Iub plucach zwigzane ze stosowaniem leku

Angiletta jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych i nie sa w cigzy powstanie zakrzep krwi.

- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron Iub norgestimat powstanie zakrzep
krwi.

- Dotychczas nie ustalono, jak odnosi si¢ ryzyko powstania zakrzepoéw krwi zwiazane ze
stosowaniem leku Angiletta do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.

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

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciggu roku

Kobiety, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastréw/systemoéw dopochwowych i nie s3 w cigzy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki antykoncepcyjne | Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
zawierajace lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek Angiletta Jeszcze nieznane.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w Zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Angiletta 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 kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos$¢ zakrzepdéw krwi w nogach,
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, jesli jest unieruchomiona przez dhuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Angiletta na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku Angiletta, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna ponownie rozpoczaé
stosowanie leku.

- wraz z wiekiem (szczegdlnie 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.
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Podroz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegoOlnie jesli u pacjentki wystepuje inny z wymienionych czynnikow ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikdw wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Angiletta.
Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie podczas
stosowania leku Angiletta, 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 powstanie zakrzep krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepoéw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac¢ powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

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

jest bardzo matle, ale moze wzrosna¢:

- z wiekiem (powyzej okoto 35 lat)

- jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego srodka antykoncepcyjnego
takiego jak Angiletta, 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 ci$nienie tgtnicze

- jesli u kogo$ 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 tluszczow we
krwi (cholesterolu lub trojglicerydow)

- jesli pacjentka ma migrene, a szczeg6lnie migreng z aura

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

- jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegoOlnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.
Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie podczas
stosowania leku Angiletta, np. pacjentka zacznie pali¢ papierosy, u kogo$ z najblizszej rodziny
zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Rozwdj raka
W kilku badaniach wskazano, ze jednym z czynnikdw rozwoju raka szyjki macicy jest dlugotrwalte

stosowanie antykoncepcji hormonalnej przez kobiety, u ktorych szyjka macicy jest zakazona wirusem
przenoszonym droga plciowa (wirus brodawczaka ludzkiego). Jednakze nie wyja$niono, jaki wptyw
na rozw¢j raka szyjki macicy majg inne czynniki (takie jak liczba partnerow seksualnych lub
stosowanie barierowych metod antykoncepcji).

Badania wskazaty nieco zwigkszone ryzyko zachorowania na raka piersi u kobiet aktualnie
przyjmujacych doustne ztozone preparaty antykoncepcyjne. W ciagu 10 lat od zaprzestania
przyjmowania tych preparatow ryzyko to stopniowo powraca do podstawowego ryzyka zwigzanego z
wiekiem. Rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, dlatego liczba rozpoznanych
przypadkow raka piersi u kobiet aktualnie i do niedawna przyjmujgcych doustne ztozone preparaty
antykoncepcyjne jest stosunkowo mata w poréwnaniu z og6élnym ryzykiem zachorowania na raka
piersi.

Bardzo rzadko moga wystapic tagodne, lecz niebezpieczne guzy watroby. Guzy te mogag ulec
rozpadowi, powodujac grozne dla zycia krwotoki wewngtrzne. Badania wykazujg zwigkszone ryzyko
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rozwoju raka watroby zwigzane z dtugotrwatym stosowaniem doustnej antykoncepcji. Jednakze ten
typ raka jest bardzo rzadki. Jezeli wystapig ostre bole w gornej czesci brzucha, ktore nie ustgpuja
samoistnie, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne choroby
U wielu kobiet przyjmujacych doustne $rodki antykoncepcyjne wystgpuje niewielkie podwyzszenie

ci$nienia krwi. Jezeli podczas stosowania leku Angiletta ci$nienie krwi wzrasta znaczaco, lekarz zaleci
zaprzestanie przyjmowania leku Angiletta i zastosowanie leku przeciwnadcisnieniowego. Gdy
ci$nienie krwi powrdci do normy, mozna ponownie rozpocza¢ stosowanie leku Angiletta.

U kobiet, u ktorych we wezesnym okresie cigzy wystapita opryszczka cigzarnych, moze ona wystapié
ponownie podczas przyjmowania doustnego $rodka antykoncepcyjnego.

Jesli u pacjentki lub u cztonkow jej rodziny wystepuje zaburzenie przemiany ttuszczu we krwi
(hipertriglicerydemia), istnieje zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki. Jesli u pacjentki wystgpuja ostre
lub przewlekte zaburzenia czynnos$ci watroby, lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku
Angiletta do czasu powrotu wynikéw badan czynnosci watroby do prawidtowych wartos$ci. Jesli u
pacjentki wystepowata zottaczka podczas poprzedniej cigzy lub podczas przyjmowania hormonow
ptciowych i ta zo6ttaczka wystapi ponownie, nalezy przerwac stosowanie leku Angiletta.

Stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moze zaburzac tolerancj¢ glukozy.

U pacjentek z cukrzyca lub zaburzeniami tolerancji glukozy, lekarz powinien starannie ocenia¢ ich
stan w czasie przyjmowania leku Angiletta. Konieczna moze by¢ zmiana dawki insuliny lub innych
lekow przeciwcukrzycowych.

Niekiedy moga pojawic si¢ brazowawe plamy na skorze (ostuda), szczegélnie w przypadku
wystepowania tych plam podczas poprzedniej cigzy. Jesli u pacjentki wystepuje sktonnos¢ do ostudy,
nalezy unika¢ bezposredniej ekspozycji na stonce i §wiatlo ultrafioletowe (np. solarium).

U kobiet z dziedzicznym obrze¢kiem naczynioruchowym przyjmowanie doustnych srodkow
antykoncepcyjnych moze nasili¢ objawy choroby.

Dzialania niepozgdane w odniesieniu do istniejacych chorob

Lekarz powinien monitorowac pacjentke szczego6lnie uwaznie:

- jesli pacjentka ma padaczke

- jesli pacjentka ma stwardnienie rozsiane

- jesli pacjentka ma bardzo silne skurcze migéni (tgzyczka)

- jesli pacjentka ma migrene (patrz takze punkt 2)

- jesli pacjentka ma astmg

- jesli pacjentka ma zaburzenia czynnos$ci serca lub nerek (patrz takze punkt 2)

- jesli pacjentka ma plasawice mniejsza

- jesli pacjentka ma cukrzyce (patrz takze punkt 2)

- jesli pacjentka ma chorobe watroby (patrz takze punkt 2)

- jesli pacjentka ma zaburzenia metabolizmu lipidow (patrz takze punkt 2)

- jesli pacjentka ma choroby uktadu immunologicznego (w tym toczen rumieniowaty)

- jesli pacjentka ma znaczng nadwage

- jesli pacjentka ma nadci$nienie (patrz takze punkt 2)

- jesli pacjentka ma endometrioze (rozrost btony §luzowej macicy poza jama macicy) (patrz takze
punkt 2)

- jesli pacjentka ma zylaki lub zapalenie zyt (patrz takze punkt 2)

- jesli pacjentka ma zaburzenia krzepnigcia krwi (patrz takze punkt 2)

- jesli pacjentka miata tagodny nowotwor macicy (migsniak)

- jesli pacjentka ma chorobg piersi (mastopatia)

- jesli pacjentka miata pecherzykowa wysypke (opryszczke cigzarnych) w czasie poprzedniej
ciazy
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- jesli pacjentka ma depresj¢ (patrz takze punkt 2)
- jesli pacjentka ma przewlekte zapalenie jelit (choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace
zapalenie jelita grubego).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli ktorakolwiek z powyzszych chordb wystepuje obecnie,
wystepowata w przesztosci lub jesli pojawita si¢ podczas przyjmowania leku Angiletta.

Skutecznos¢

W przypadku nieregularnego stosowania srodka antykoncepcyjnego, wymiotow lub biegunki po
zazyciu tabletki (patrz punkt 3) lub stosowania pewnych lekow w tym samym czasie (patrz punkt 2),
dzialanie antykoncepcyjne leku Angiletta moze by¢ zmniejszone. W bardzo rzadkich przypadkach
zaburzenia metabolizmu moga ostabi¢ skutecznos$¢ antykoncepcji.

Nawet w przypadku prawidlowego stosowania, doustny §rodek antykoncepcyjny nie zapewnia
catkowitej ochrony przed zaj$ciem w ciaze.

Nieregularne krwawienia

Podczas stosowania doustnych srodkow antykoncepcyjnych, zwtaszcza podczas pierwszych kilku
miesiecy, moga pojawic si¢ nieregularne krwawienia z pochwy (krwawienie migdzymiesigczkowe,
plamienie). Jesli tego rodzaju krwawienia beda pojawiac si¢ dtuzej niz przez 3 miesigce lub powroca
po wczesniejszych, regularnych cyklach miesiaczkowych, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
Plamienie moze takze §wiadczy¢ o zmniejszonej skutecznosci antykoncepcji. U niektorych pacjentek
moze nie pojawic si¢ krwawienie z odstawienia po 21 dniach stosowania leku Angiletta. Jesli
pacjentka przyjmuje lek Angiletta zgodnie ze wskazoéwkami podanymi w punkcie 3 ponizej, to
prawdopodobienstwo cigzy jest mate. Jesli lek Angiletta nie byt przyjmowany zgodnie ze
wskazowkami, a krwawienie z odstawienia nie pojawito si¢ po raz pierwszy, to przed dalszym
stosowaniem leku nalezy wykluczy¢ ciaze.

Lek Angiletta a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Dziatanie antykoncepcyjne leku Angiletta moze by¢ zaburzone, jezeli w tym samym czasie stosowane
sg inne substancje czynne. Nalezg do nich: leki przeciwpadaczkowe (takie jak karbamazepina,
fenytoina i topiramat), leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna), gryzeofulwina,
barbiturany, barbeksaklon, prymidon, modafinyl, niektore leki stosowane w leczeniu infekcji HIV i
wirusem zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotne;j
transkryptazy, takie jak rytonawir, newirapina, efawirenz) i leki zawierajace dziurawiec (Hypericum
perforatum). Leki, ktore pobudzajg ruchy jelit (np. metoklopramid) i wegiel aktywowany, moga
wplyna¢ na wchtanianie substancji czynnych leku Angiletta.

Nie nalezy przyjmowac preparatow ziotowych zawierajacych dziurawiec wraz z lekiem Angiletta.

W przypadku przyjmowania lub rozpoczgcia przyjmowania leku zawierajacego jedng z substancji
czynnych wymienionych wyzej (oprocz dziurawca), mozna kontynuowac przyjmowanie leku
Angiletta. Podczas przyjmowania tych lekow nalezy zastosowa¢ dodatkowe barierowe metody
antykoncepcji (np. prezerwatywy) podczas stosowania leku Angiletta oraz przez co najmniej 7 do

28 dni po zakonczeniu leczenia. Jesli konieczne jest dlugotrwate leczenie wymienionymi substancjami
czynnymi nalezy stosowa¢ niechormonalne metody antykoncepcji. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu insuliny lub innych lekéw obnizajacych st¢zenie cukru
we krwi. Moze by¢ konieczna zmiana dawkowania tych lekow.

Podczas stosowania doustnych srodkow antykoncepcyjnych wydalanie diazepamu, cyklosporyny,
teofiliny lub prednizolonu moze si¢ zmniejszy¢, co moze powodowaé zwigkszenie i wydluzenie
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dziatania tych substancji czynnych. Dziatanie stosowanych jednoczesnie produktow zawierajacych
klofibrat, paracetamol, morfing lub lorazepam moze by¢ zmniejszone.

Nalezy pamigtaé, ze powyzsze informacje odnosza si¢ rowniez do sytuacji, gdy jedna z tych substancji
czynnych byla stosowana na krotko przed rozpoczeciem przyjmowania leku Angiletta.

Podczas stosowania leku Angiletta moga ulec zmianie wyniki niektérych badan okreslajacych
czynnos$¢ watroby, kory nadnerczy i tarczycy, jak rowniez pewnych biatek krwi, parametry przemiany
weglowodandw oraz parametry krzepniecia krwi. Dlatego przed wykonaniem jakichkolwiek badan
krwi nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu leku Angiletta.

Nie nalezy podawac leku Angiletta pacjentkom z wirusowym zapaleniem watroby typuC stosujacym
leki zawierajagce ombitaswir/ parytaprewir/ rytonawir i dazabuwir, poniewaz moze to powodowac
zwigkszenie wynikow badan czynnosci watroby we krwi (zwigkszenie aktywnos$ci enzymu
watrobowego AIAT).

Lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczeciem leczenia tymi lekami.

Lek Angiletta moze zosta¢ ponownie zastosowany okoto 2 tygodnie po zakonczeniu tego leczenia.
Patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Angiletta”.

Angiletta z jedzeniem i piciem
Lek Angiletta mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Angiletta nie powinien by¢ stosowany w czasie ciazy. Jezeli pacjentka zajdzie w ciaze podczas
stosowania leku Angiletta, nalezy niezwlocznie zaprzestac stosowania leku Angiletta. Jednakze,
wczesniejsze stosowanie leku Angiletta, nie stanowi powodu do przerwania ciazy.

Kobiety stosujace lek Angiletta podczas karmienia piersia, powinny wiedzie¢, ze wytwarzanie mleka
moze by¢ zmniejszone, a sktad mleka zmieniony. Bardzo mate ilosci substancji czynnych przechodza
do mleka ludzkiego. Doustne $rodki antykoncepcyjne, takie jak lek Angiletta, powinny by¢
przyjmowane wytgcznie po odstawieniu dziecka od piersi.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci.

Lek Angiletta zawiera laktoze jednowodna
Ten lek zawiera laktozg jednowodna (cukier mleczny). W przypadku nietolerancji niektorych cukrow
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem tego leku.

3. Jak stosowac lek Angiletta

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania
Do podawania doustnego.

Jak i kiedy stosowa¢ lek Angiletta

Z opakowania przeznaczonego na dany cykl, z miejsca oznakowanego aktualnym dniem tygodnia (np.
,»N”” dla niedzieli), nalezy wycisnaé pierwszg tabletke 1 potkna¢ ja bez zucia. Nastepnie nalezy
przyjmowac codziennie jedng tabletke, zgodnie z kierunkiem wskazanym przez strzatke. Tabletki
nalezy przyjmowac o tej samej porze (najlepiej wieczorem). Przerwa pomigdzy przyjeciem dwoch
kolejnych tabletek powinna wynosi¢ 24 godziny, jezeli jest to mozliwe. Oznakowanie dni tygodnia na
opakowaniu przeznaczonym na cykl leczenia umozliwia sprawdzenie, czy tabletka na dany dzien
zostala juz przyjeta.
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Nalezy przyjmowac jedng tabletke kazdego dnia przez 21 kolejnych dni. Potem nastepuje 7-dniowa
przerwa w przyjmowaniu tabletek. Zwykle w ciagu dwdch do czterech dni po przyjeciu ostatniej
tabletki, rozpocznie si¢, podobne do miesigczki krwawienie z odstawienia. Po siedmiu dniach przerwy
nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek leku Angiletta z nastgpnego opakowania przeznaczonego
na cykl leczenia niezaleznie od tego, czy krwawienie z odstawienia zakonczylo si¢, czy tez nadal trwa.

Kiedy nalezy rozpoczaé przyjmowanie leku Angiletta

Jezeli doustny srodek antykoncepcyjny nie byt uprzednio przyjmowany (podczas ostatniego cvklu
miesigczkowego)

Pierwszg tabletke leku Angiletta nalezy przyja¢ w pierwszym dniu cyklu miesigczkowego. Dzialanie
antykoncepcyjne zaczyna si¢ pierwszego dnia przyjmowania leku i utrzymuje si¢ podczas
siedmiodniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Jezeli krwawienie miesigczkowe juz sie rozpoczeto, nalezy przyjac pierwsza tabletke pomiedzy

2. a 5. dniem miesigczki, niezaleznie od tego, czy krwawienie zakonczyto si¢, czy nadal trwa. Jednak,
w takiej sytuacji nalezy stosowac¢ dodatkowo barierowa metode antykoncepcji przez pierwszych
siedem dni przyjmowania leku (reguta siedmiu dni).

Jezeli od rozpoczecia krwawienia miesigczkowego uptyngto wiecej niz pigé¢ dni, nalezy zaczekaé do
nastgpnego cyklu i dopiero woéwczas rozpoczaé przyjmowanie leku Angiletta.

Jezeli pacjentka stosowatla wczesniej inny 21 lub 22-dniowy doustny hormonalny Srodek
antykoncepcyjny

Nalezy zuzy¢ wszystkie tabletki z poprzedniego opakowania. Pierwsza tabletke powlekana leku
Angiletta nalezy przyjac nastepnego dnia po dniu, w ktorym przyjeta zostata ostatnia tabletka z
poprzedniego opakowania. Nie nalezy robi¢ przerwy po zakonczeniu starego opakowania a
rozpoczeciem przyjmowania leku Angiletta. Nie trzeba czeka¢ na nastgpne krwawienie z odstawienia
ani korzysta¢ z innych, dodatkowych metod antykoncepcji.

Jezeli pacjentka stosowala wczesniej codzienny ztozony doustny Srodek antykoncepcyjny (28-dniowy
srodek antvkoncepcyjny)

Po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej substancje¢ czynna z poprzedniego opakowania (po 21 lub
22 dniach) nalezy nast¢pnego dnia przyjaé pierwszg tabletke powlekang leku Angiletta. Nie nalezy
robi¢ przerwy po przyjeciu wszystkich tabletek ze starego opakowania a przed rozpoczeciem nowego
opakowania leku Angiletta. Nie trzeba czeka¢ na nastgpne krwawienie z odstawienia ani korzystac¢ z
innych, dodatkowych metod antykoncepcji.

Jezeli pacjentka stosowala wezesniej doustny srodek antykoncepcyjny zawierajgcy wylgcznie
progestagen, (ang. progestogen only pill, POP)

Jezeli pacjentka stosowata wczesniej doustny $rodek antykoncepcyjny zawierajacy wylacznie
progestagen, krwawienie z odstawienia moze nie wystapic. Pierwszg tabletke leku Angiletta nalezy
przyjac nastepnego dnia po zakonczeniu stosowania srodka zawierajacego wylacznie progestagen.
Jednak, w takiej sytuacji nalezy stosowac¢ dodatkowo barierowg metode antykoncepcji przez
pierwszych siedem dni przyjmowania leku.

Jezeli pacjentka stosowata wezesniej antykoncepcje hormonalng w postaci wstrzyknieé lub implantu
Stosowanie leku Angiletta mozna rozpocza¢ w dniu, w ktorym implant zostaje usuniety lub w dniu, na
ktory wyznaczono kolejne wstrzyknigcie. W pierwszych siedmiu dniach wymagane jest stosowanie
dodatkowych, barierowych metod antykoncepcji.

Jezeli pacjentka korzystata wezesniej z pierscienia dopochwowego lub plastra przezskornego
Przy zmianie z pierscienia dopochwowego lub plastra nalezy postepowaé zgodnie ze wskazowkami
lekarza.
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Po poronieniu lub przerwaniu cigzy w_pierwszym trymestrze
Po poronieniu lub przerwaniu ciagzy mozna bezzwlocznie rozpoczaé przyjmowanie leku Angiletta.
Stosowanie dodatkowych, barierowych metod antykoncepcji nie jest konieczne.

Po porodzie lub poronieniu, ktore wystgpity od 3 do 6 miesigca cigzy
Kobiety, ktore nie karmig piersiag moga rozpocza¢ stosowanie leku Angiletta miedzy 21. a 28. dniem
po porodzie. Stosowanie dodatkowych, barierowych metod antykoncepcji nie jest konieczne.

Jednak, w przypadku rozpoczecia stosowania leku Angiletta po 28. dniu po porodzie, nalezy przez
pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek stosowac tzw. barierowa metode antykoncepcji.

Jesli po urodzeniu dziecka kobieta odbyta stosunek piciowy przed rozpoczgciem przyjmowania leku
Angiletta, powinna si¢ upewnic, ze nie jest w cigzy badz odczeka¢ do kolejnej miesigczki.

Nalezy pamigtaé, ze kobiety karmigce piersig nie powinny przyjmowac leku Angiletta (patrz punkt
,,Ciaza 1 karmienie piersig”).

Jak diugo mozna przyjmowac lek Angiletta

Nie ma ograniczenia czasowego w stosowaniu leku Angiletta, jezeli nie ma zagrozenia dla zdrowia
wykluczajacego dalsze jego stosowanie (patrz punkt 2). Po zaprzestaniu przyjmowania leku Angiletta
wystgpienie nastgpnej miesigczki moze by¢ opdznione o okoto tydzien.

Zalecenia w przypadku wymiotow lub biegunki podczas przyjmowania leku Angiletta

Jesli wymioty lub biegunka wystapia w ciggu 4 godzin od przyjecia tabletki, to nalezy kontynuowaé
przyjmowanie leku Angiletta w zwyktly sposob. Mozliwe jednak, iz substancje czynne leku Angiletta
nie zostaty catkowicie wchioniete, co moze powodowac brak skutecznej ochrony antykoncepcyjne;j.
W takim przypadku nalezy stosowa¢ dodatkowe barierowe metody antykoncepcyjne przez pozostata
cze$¢ cyklu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Angiletta

Nie ma danych $§wiadczacych o tym, Ze jednorazowe przyjecie duzej liczby tabletek powlekanych
spowoduje objawy powaznego zatrucia. Moga wystapi¢ nudno$ci, wymioty, nieznaczne krwawienie z
pochwy (szczegdlnie u mlodych dziewczat). W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie dawki leku Angiletta
W przypadku pominigcia tabletki nalezy postapic¢ nastepujaco:

Jesli opoznienie w przyjeciu tabletki wynosi mniej niz 12 godzin, wowczas skutecznosé
antykoncepcyjna bedzie zachowana. Nalezy przyjaé tabletke tak szybko jak to mozliwe i pamigtac o
przyjeciu kolejnych tabletek o zwyklej porze. W tym przypadku nie jest konieczne korzystanie z
dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

Jesli opoznienie w przyjeciu tabletki wynosi wiecej niz 12 godzin, skuteczno$¢ antykoncepcyjna
leku Angiletta moze by¢ obnizona. W takim przypadku nalezy natychmiast wzig¢ pominigta tabletke i
kontynuowac przyjmowanie leku Angiletta o zwyklej porze. Moze to nawet oznacza¢ przyjecie dwoch
tabletek jednocze$nie. Jednak, w takiej sytuacji nalezy korzysta¢ z dodatkowych barierowych metod
antykoncepcyjnych (np. prezerwatywy) podczas kolejnych siedmiu dni. Jesli aktualnie uzywane
opakowanie zawiera mniej niz siedem tabletek, to nastepne opakowanie leku Angiletta nalezy
rozpocza¢ natychmiast po przyjeciu wszystkich tabletek z aktualnie uzywanego opakowania (nie
nalezy robi¢ przerwy mi¢dzy opakowaniami). Krwawienie z odstawienia prawdopodobnie nie wystgpi
az do zuzycia nowego opakowania. Podczas przyjmowania tabletek z nowego opakowania moze
pojawic¢ si¢ lub nasili¢ krwawienie lub plamienie migdzymiesigczkowe.

Im wigksza liczba pominigtych tabletek tym wigksze ryzyko obnizenia skuteczno$ci dziatania
antykoncepcyjnego. W przypadku pominigcia jednej lub kilku tabletek w tygodniu pierwszym i
odbycia stosunku plciowego w tygodniu poprzedzajagcym pominigcie tabletek nalezy wzig¢ pod uwage
mozliwos$¢ cigzy. Taka mozliwos¢ istnieje rowniez w przypadku pominigcia jednej lub kilku tabletek i
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niewystgpienia krwawienia z odstawienia w nastgpujacej 7-dniowej przerwie w stosowaniu tabletek.
W takich przypadkach nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Angiletta
Po przerwaniu stosowania leku Angiletta, jajniki szybko podejmujg normalng czynnosc¢ i bedzie
mozliwe zaj$cie w ciazg.

Plamienie i krwawienie miedzymiesiaczkowe

Wszystkie doustne $rodki antykoncepcyjne mogg powodowac nieregularne krwawienie (plamienie i
krwawienie miedzymiesigczkowe), szczegdlnie podczas pierwszych kilku miesiecy ich stosowania.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli nieregularne krwawienie utrzymuje si¢ po 3 miesigcach
stosowania leku Angiletta lub jezeli nieregularne krwawienie powroci po poprzednim regularnym
cyklu.

Krwawienie migdzy miesigczkami moze by¢ réwniez oznaka zmniejszonego dziatania
antykoncepcyjnego.

U niektorych kobiet przyjmujacych lek Angiletta krwawienie na skutek odstawienia moze nie
wystapi¢ w czesci cyklu, w ktorej nie przyjmuja one leku. Jezeli lek Angiletta jest przyjmowany, jak
opisano w punkcie 3, zaj$cie w cigze jest mato prawdopodobne. Jezeli jednak lek Angiletta nie byt
przyjmowany zgodnie z zaleceniami przed pierwszym brakiem krwawieniem z odstawienia, nalezy
bezwzglednie wykluczy¢ ciazg przed kontynuowaniem przyjmowania leku Angiletta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczeg6lnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany
w stanie zdrowia, ktore pacjentka uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Angiletta, 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 szczegdétowych
informacji dotyczacych réznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac sie z punktem 2 ,, Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Angiletta”.

Do najczestszych dziatan niepozadanych (wigcej niz 20% przypadkow) zgtaszanych w badaniach
klinicznych dotyczacych potaczenia chlormadynonu z etynyloestradiolem nalezaly krwawienie
miedzymiesigczkowe i plamienie, bole glowy 1 tkliwos¢ piersi.

Nizej wymienione dziatania niepozadane byly zglaszane po przyjeciu tabletek chlormadynonu z
etynyloestradiolem w badaniach klinicznych z udziatem 1629 kobiet. Czestos¢ dziatan niepozadanych
zostata zdefiniowana nastgpujgco:

Bardzo czgsto: dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentek

Czesto: dotyczy od 1 do 10 na 100 pacjentek

Niezbyt czgsto: dotyczy od 1 do 10 na 1 000 pacjentek

Rzadko: dotyczy od 1 do 10 na 10 000 pacjentek

Bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentek

Nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych

Zaburzenia psychiczne
Czesto: depresja, drazliwo$¢, niepokoj

Zaburzenia ukladu nerwowego
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Czgsto: zawroty gtowy, migrena (i (lub) nasilenie migreny)

Zaburzenia oka
Czgsto: zaburzenia widzenia
Rzadko: zapalenie spojowek, problemy ze stosowaniem szkiet kontaktowych

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: nagta utrata stuchu, dzwonienie w uszach

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko: wysokie ci$nienie krwi, niskie ci$nienie krwi, zapas¢ krazeniowa, powstawanie zylakow,
zakrzepica zylna, szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad: w nodze lub stopie (np.
zakrzepica zyt glebokich); w ptucach (np. zatorowos¢ ptucna); zawat serca; udar; miniudar lub
przej$ciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny; zakrzepy krwi w watrobie,
zotadku/jelicie, nerkach lub oku.

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

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czgsto: nudnosci

Czesto: wymioty

Niezbyt czgsto: bole brzucha, wzdecia, biegunka

Zaburzenia skoéry i tkanki podskdrnej

Czesto: tradzik

Niezbyt czgsto: zaburzenia pigmentacji skory, brazowawe plamy na twarzy, utrata wlosow, sucha
skora

Rzadko: pokrzywka, skorne reakcje alergiczne, wysypka skérna (wyprysk), zapalne zaczerwienienie
skory, $§wiad, nasilenie tuszczycy, nadmierne owlosienie ciata i twarzy

Bardzo rzadko: rumien guzowaty

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Niezbyt czgsto: bole plecow, bole migsni

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Bardzo czgsto: wydzielina z pochwy, bol podczas miesigczki, brak miesigczki

Czesto: bol w dole brzucha

Niezbyt czgsto: wydzielina z sutkow, tagodne zmiany tkanki tgcznej piersi, zakazenia grzybicze
pochwy, torbiele jajnika

Rzadko: powickszenie piersi, zapalenie pochwy, przedtuzone i (lub) nasilone krwawienie
miesigczkowe, zespol napigcia przedmiesigczkowego (objawy fizyczne i emocjonalne przed
wystgpieniem krwawienia miesigczkowego)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czgsto: nadwrazliwo$¢ na lek, w tym reakcje alergiczne

Zaburzenia ogolne

Czgsto: zmeczenie, uczucie cigzkosci nog, zatrzymanie wody, zwigkszenie masy ciata
Niezbyt czgsto: zmniejszony poped ptciowy, zwigkszona potliwosé

Rzadko: zwigkszony apetyt

Badania diagnostyczne

Czesto: zwigkszenie ci$nienia krwi
Niezbyt czgsto: zmiany stezenia ttuszczow we krwi, w tym zwickszone stezenie triglicerydow.
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Ponadto, stosowanie ztozonych doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych wigzato sie ze zwickszonym

ryzykiem powaznych zaburzen i dziatan niepozadanych:

- ryzyko zatkania zyl i tetnic (patrz punkt 2)

- ryzyko zaburzen w obrebie drog zotciowych (patrz punkt 2)

- ryzyko rozwoju guzow (np. guzow watroby, ktore w pojedynczych przypadkach prowadzity do
zagrazajacych zyciu krwawien do jamy brzusznej, jak rowniez rak szyjki macicy i rak piersi;
patrz punkt 2)

- nasilenie przewleklego zapalenia jelit (choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie
jelita grubego).

Nalezy przeczyta¢ uwaznie informacj¢ w punkcie 2 i w razie potrzeby skontaktowac si¢ niezwlocznie
z lekarzem prowadzacym.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Angiletta
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze
(opakowanie przeznaczone na jeden cykl) po: ,,Termin waznosci” i (lub) ,,EXP’’. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Angiletta

- Substancjami czynnymi sg etynyloestradiol i octan chlormadynonu.
Jedna tabletka powlekana zawiera 0,03 mg etynyloestradiolu i 2 mg octanu chlormadynonu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K30, magnezu
stearynian. Otoczka: hypromeloza, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek (E 171) i zelaza
tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Angiletta i co zawiera opakowanie
Lek Angiletta jest dostepny w opakowaniach kalendarzowych zawierajgcych 1x21, 3x21, 4x21 1 6x21
rézowych, okragtych, dwuwypuktych tabletek powlekanych.

Do opakowan blistrowych moze by¢ dotaczone etui do przechowywania blistrow.
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Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandia

Wytwérca

Laboratorios Leon Farma S.A.
C/La Vallina s/n

Poligono Industrial Navatejera
24008 Leoén

Hiszpania

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

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2020 r.
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