Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Karta informacyjna dla pacjentki

stosujqgcej ztozong antykoncepcje hormonalng
Elliade (Walerian estradiolu/dienogest)
tabletki powlekane

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE ZtOZONEJ ANTYKONCEPCJI
HORMONALNEJ | RYZYKA WYSTAPIENIA ZAKRZEPOW KRWI

Wszystkie ztozone hormonalne s$rodki antykoncepcyjne powodujg wzrost ryzyka powstawania zakrzepdow krwi.
Ogodlne ryzyko powstania zakrzepu krwi w zwiazku ze ztozong antykoncepcja hormonalng jest mate, jednakze
wystgpienie zakrzepu moze mie¢ powazne skutki, a w bardzo rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do zgonu.

Bardzo wazne jest, aby zdawata sobie Pani sprawe, kiedy moze Pani by¢ narazona na wieksze ryzyko powstawania
zakrzepdw krwi, na jakie objawy i oznaki nalezy zwraca¢ uwage oraz jakie dziatania nalezy podjac.

W jakich sytuacjach ryzyko rozwoju zakrzepu krwi jest najwyzsze?

w pierwszym roku stosowania ztozonej antykoncepcji hormonalnej (réwniez w przypadku ponownego rozpoczecia
stosowania po przerwie trwajacej 4 tygodnie lub dtuzej)

jesli pacjentka ma duza nadwage

jesli pacjentka jest w wieku powyzej 35 lat

jesli u cztonka rodziny pacjentki wystapit zakrzep krwi w stosunkowo mtodym wieku (np. ponizej 50 lat)

jesli pacjentka urodzita dziecko w ciggu ostatnich kilku tygodni

Jezeli pacjentka pali tyton i jest w wieku powyzej 35 lat, zdecydowanie zaleca sie zaprzestanie palenia lub stosowanie
niehormonalnej metody antykoncepgji.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych objawoéw, nalezy natychmiast zwrécic sie po pomoc
lekarska:

Silny b6l lub obrzek w konczynie dolnej, ktéremu moze towarzyszy¢ tkliwos$é, zwiekszone cieptota lub zmiany koloru
skory, np. blados¢, zaczerwienienie lub zasinienie. Moga to by¢ objawy zakrzepicy zyt gtebokich.

Nagta niewyjasniona utrata tchu lub przyspieszony oddech; silny b6l w klatce piersiowej, ktéry moze sie nasilaé
przy gtebokim oddychaniu; nagty kaszel bez wyraznej przyczyny (ktéremu moze towarzyszy¢ krwioplucie). Moga to
by¢ objawy ciezkiego powiktania zakrzepicy zyt gtebokich zwanego zatorowoscia ptucna. Dochodzi do niej, kiedy
zakrzep krwi przemiesci sie z konczyny dolnej do ptuc.
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e B4l w klatce piersiowej, czesto ostry, ale niekiedy tylko dyskomfort, ucisk, ciezko$¢, bol w gornej czesci ciata
promieniujagcy do plecéw, zuchwy, gardta, ramion wraz z uczuciem petnosci potgczonym z niestrawnoscig lub
dtawieniem, poceniem sie, nudnos$ciami, wymiotami lub zawrotami gtowy. Mogg to by¢ objawy zawatu serca.

e Ostabienie lub zdretwienie twarzy, ramion lub nog, szczegdélnie po jednej stronie ciata; problemy z méwieniem lub
rozumieniem; nagte splatanie; nagta utrata wzroku lub niewyrazne widzenie; silny bél gtowy/migrena, ktéry jest
silniejszy niz zwykle. Mog3 to by¢ objawy udaru mézgu.

Nalezy zwroéci¢ uwage na objawy zwigzane z wystapieniem zakrzepéw krwi, szczegélnie w przypadku:

e niedawno przebytej operacji
e dtugotrwatego unieruchomienia (np. z powodu urazu, choroby lub unieruchomienia nogi za pomoca gipsu)

e dtugiej podrozy (trwajacej dtuzej niz 4 godziny)

Nalezy koniecznie poinformowac lekarza, pielegniarke lub chirurga o przyjmowaniu ztozonej antykoncepcji
hormonalnej, w przypadku:

e planowanej lub przebytej operacji/zabiegu chirurgicznego

e kazdorazowego pytania od pracownika ochrony zdrowia dotyczacego przyjmowania jakichkolwiek lekéw.

Dodatkowe informacje mozna uzyskac¢ w Ulotce informacyjnej dla pacjentki dotagczonej do opakowania.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Kazdy przypadek podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego zwigzanego ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nalezy zgtosi¢ fachowemu pracownikowi ochrony zdrowia.

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa,

tel: +48 (22) 49 21 301,
faks: +48 (22) 49 21 309

strona internetowa: https:/smz2.ezdrowie.gov.pl/

Jakiekolwiek podejrzenie wystgpienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego Elliade mozna réwniez zgtaszaé
do podmiotu odpowiedzialnego:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. telefonicznie pod numerem: + 48 22 364 61 01 lub drogg elektroniczng na
adres: phv@polpharma.com.
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