Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Bonadea, 2,0 mg + 0,03 mg, tabletki powlekane
Dienogestum + Ethinylestradiolum

Wazne informacje dotyczace ztozonych srodkow antykoncepcyjnych

o Jesli sg stosowane prawidlowo, stanowia jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji;

o 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;

o Nalezy zachowac czujnosc¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze

wystapily objawy powstania zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie.

- 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 Bonadea i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bonadea
Jak stosowac lek Bonadea

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bonadea

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

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

Lek Bonadea jest doustnym ztozonym $rodkiem antykoncepcyjnym (przyjmowanym doustnie
srodkiem zabezpieczajacym przed zajsciem w cigze). Kazda tabletka zawiera matg ilos¢ dwoch
roznych zenskich hormonow ptciowych. Sa to: dienogest (progestagen) i etynyloestradiol
(estrogen).

Poniewaz wszystkie tabletki w opakowaniu zawieraja te dwa hormony w identycznych dawkach,
lek ten nazywany jest jednofazowym ztozonym $rodkiem antykoncepcyjnym. Z uwagi na mata
zawarto$¢ hormonow, lek Bonadea uwazana jest za doustny $rodek antykoncepcyjny o malej dawce
hormondéw.

W jakim celu stosuje si¢ lek Bonadea

e jako lek antykoncepcyjny w celu zapobiegania ciazy.

e W celu leczenia kobiet z tradzikiem o umiarkowanym nasileniu, ktore zdecydowaly sie
na stosowanie tabletek antykoncepcyjnych i u ktorych nie powiodlo si¢ odpowiednie
leczenie miejscowe lub leczenie antybiotykami doustnymi.

e Doustne leki antykoncepcyjne sg bardzo skuteczna metoda planowania rodziny. Regularnie
stosowane (bez pomijania przyjmowania tabletek), zmniejszajag mozliwos¢ zajécia w cigze do
minimum.

e mozliwe jest rowniez dluzsze stosowanie po konsultacji z lekarzem.

Stosowanie leku ztozonego moze tez przynosic¢ korzysci zdrowotne inne niz zapobieganie cigzy.



e Krwawienia moga stac si¢ krotsze i mniej obfite, co w rezultacie zmniejsza ryzyko
niedokrwistosci. Béle miesigczkowe mogg mie¢ mniejsze nasilenie lub catkowicie ustgpic.

e Ponadto u kobiet stosujacych tabletki o zawartos$ci 50 mikrograméw etynyloestradiolu (leki
antykoncepcyjne o duzej dawce), zaobserwowano mniejszg czgstos¢ wystepowania niektorych
powaznych chorob. Nalezg do nich tagodne choroby sutka, torbiele jajnika, zakazenia w obrebie
miednicy (choroby zapalne narzagdoéw miednicy mniejszej), cigza pozamaciczna (zarodek
rozwijajacy si¢ poza macicg), oraz rak endometrium (btony §luzowej macicy) i jajnika. Zjawisko to
moze dotyczy¢ takze lekéw o matej dawce, lecz dotychczas potwierdzono je tylko dla raka
endometrium 1 jajnika.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bonadea

Uwagi ogolne

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Bonadea nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczgcymi
zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczeg6lnie wazne, aby zapoznac si¢ z objawami wystapienia
zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi®).

W tej ulotce wymienione sg sytuacje, w ktorych konieczne jest przerwanie stosowania leku
antykoncepcyjnego, lub sytuacje, gdy jego niezawodnos¢ moze ulec zmniejszeniu. W tych
przypadkach nalezy zaniecha¢ stosunkow ptciowych lub zastosowa¢ dodatkowsg, niechormonalng
metodg antykoncepcji, np. prezerwatywe lub inng metode mechaniczng. Nie nalezy stosowac¢ metody
kalendarzowej ani metody termicznej. Moga one by¢ zawodne, poniewaz lek antykoncepcyjny
wplywa na zmiany temperatury ciata oraz sktad §luzu szyjkowego, wystepujace zwykle podczas cyklu
miesigczkowego.

Lek Bonadea, podobnie jak inne doustne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciowa.

Poprawa objawdw tradziku zwykle nast¢puje po trzech do sze$ciu miesigcy leczenia, ale stan skory
moze dalej poprawiac si¢ nawet po szesSciu miesigcach leczenia. Pacjentka powinna omowic

z lekarzem potrzebe kontynuowania leczenia po trzech do szesciu miesigcach leczenia, a nastepnie
w regularnych odstepach czasu.

Kiedy nie stosowa¢ leku Bonadea

Nie nalezy stosowaé leku Bonadea jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej

stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanow, nalezy

poinformowac o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania cigzy bedzie

bardziej odpowiedni.

Lekarz moze przepisa¢ inny rodzaj srodka antykoncepcyjnego lub catkowicie inng (niehormonalng)

metodg antykoncepcji.

e jesli pacjentka ma uczulenie na estrogen lub progestagen lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt glebokich), w plucach (zatorowo$¢ ptucna) lub w innych organach;

e jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny III, obecnos¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

e jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dhugi czas (patrz
punkt ,,Zakrzepy krwi”);

e jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

e jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przeszto$ci) na dusznice bolesng (choroba, ktéra
powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);




e jesli pacjentka choruje na jakgkolwiek z ponizszych chordb, ktére moga zwigkszac ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:
— cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych;
— Dbardzo wysokie ci$nienie krwi,
— bardzo wysokie stgzenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);
— chorobg nazywang hiperhomocysteinemia;
e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystgpowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng z
aury”;
e jesli u pacjentki wystepuje lub wystapit w przesztosci nowotwor, na ktory wplywac¢ moga
hormony plciowe (np. nowotwory sutka lub narzadéw piciowych);
o jesli u pacjentki wystepuje lub wystapit w przesziosci tagodny lub zto§liwy nowotwor watroby;
e jesli u pacjentki wystepuje lub wystapita w przesztosci jakakolwiek choroba watroby (ktora
moze przejawiac si¢ jako zotty kolor skory lub swedzenie catego ciala) i czynno$¢ watroby
nadal nie jest prawidlowa;
e jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanym pochodzeniu;
e jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa ciaze.
e jesli pacjentka choruje na zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki zawierajace ombitaswir z
parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir z pibrentaswirem lub sofosbuwir z
welpataswirem i woksylaprewirem (patrz rowniez punkt ,,Lek Bonadea a inne leki”).

Jesli ktorekolwiek z tych objawdw lub zaburzen wystapig po raz pierwszy podczas stosowania leku,
nalezy niezwlocznie przerwac jego stosowanie i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. W tym czasie nalezy
stosowac¢ niechormonalne metody antykoncepcji. Patrz takze ,,Uwagi ogélne®.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegolnych populacji

Drzieci

Produkt leczniczy Bonadea nie jest wskazany do stosowania u dziewczynek, ktore jeszcze nie zaczety
miesigczkowac.

Pacjentki w podesziym wieku
Produkt leczniczy Bonadea nie jest wskazany do stosowania u kobiet po menopauzie.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Nie stosowac¢ produktu leczniczego Bonadea u kobiet z zaburzeniami czynno$ci watroby. Patrz

rowniez punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Bonadea”.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi. Dostgpne dane nie wskazujg na zmiang leczenia w tej grupie pacjentek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?
Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza
- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co
moze wskazywacé na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt
glebokich), zakrzepy krwi w ptucach (zatorowo$¢ plucna), zawat serca lub udar (patrz
punkt ponizej ,,Zakrzepy krwi”).

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

W przypadku, gdy doustny ztozony $rodek antykoncepcyjny stosowany jest u pacjentki, u ktorej
rownoczes$nie wystepuje ktorakolwiek z wymienionych ponizej chorob, konieczne jest zachowanie
szczegolnej ostroznosci. Farmaceuta udzieli pacjentce wyczerpujacych wyjasnien.



Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.
Jesli objawy te pojawig si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Bonadea, rowniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

. jesli pacjentka pali papierosy;

o jesli pacjentka ma cukrzyce;

o jesli pacjentka ma nadwage;

. jesli pacjentka ma nadcis$nienie;

. jesli pacjentka ma problemy z sercem, takie jak choroby zastawek serca lub zaburzenia rytmu
serca;

. 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 cierpi na zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi
powodujace niewydolno$¢ nerek);

. jesli pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

. jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia)

lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze
zwigkszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

. jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”);
o jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego

ryzyka powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji,
jak szybko mozna rozpoczaé¢ przyjmowanie leku Bonadea po porodzie;

o jesli pacjentka ma zapalenie zyl pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyl powierzchownych);
o jesli pacjentka ma zylaki;
. jesli u pacjentki lub ktéregokolwiek z jej najblizszych krewnych wystapit w przesztosci zakrzep

krwi (zakrzepica w nodze, zakrzep krwi w plucach lub w innych narzadach), zawat migsnia
sercowego lub udar w mtodym wieku;

o jesli u pacjentki wystepuje migrena;

o jesli pacjentka ma padaczke;

o jesli pacjentka lub ktokolwiek z bliskich krewnych miat raka piersi;

o jesli pacjentka ma zaburzenia dotyczace watroby lub pgcherzyka zotciowego;

o jesli pacjentka ma obecnie lub miata w przesziosci inne choroby lub stany zdrowia, ktore

wystapity po raz pierwszy lub pogorszyly si¢ w czasie cigzy lub podczas poprzedniego
stosowania hormonéw plciowych (np. wszelkie zaburzenia stuchu; zaburzenia metabolizmu
pigmentu krwi, zwane porfirig; choroba pecherzykowa skory, zwana opryszczka cigzarnych;
choroba uktadu nerwowego, zwana tancem §w. Wita — plagsawica Sydenhama);

. jesli pacjentka ma obecnie lub miata w przesztosci podczas cigzy zotobragzowawe plamy na
skorze (tzw. ostuda), pacjentka powinna unika¢ opalania lub ekspozycji na promieniowanie
ultrafioletowe podczas stosowania leku;

o jesli wystapig objawy obrzgku naczynioruchowego takie jak obrzgk twarzy, jezyka i (lub) gardia
i (lub) trudnosci w polykaniu lub pokrzywka, mogace powodowa¢ trudnosci w oddychaniu,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Produkty zawierajace estrogeny moga
wywotlaé lub nasili¢ objawy dziedzicznego lub nabytego obrzeku naczynioruchowego.

Jezeli ktorykolwiek z wymienionych objawow wystapi po raz pierwszy, ponownie lub nasili si¢ w
czasie przyjmowania leku Bonadea, nalezy zwrocic sie do lekarza.

Regularne kontrole
Przez caly okres stosowania leku, pacjentka powinna odbywac regularne wizyty kontrolne.



ZAKRZEPY KRWI
Stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Bonadea jest
zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w porownaniu do sytuacji gdy terapia
nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac¢ naczynie krwionos$ne i
spowodowac ciezkie zaburzenia.
Zakrzepy krwi mogg powstac:
= w zytach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)
= w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub ,,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).
Nie zawsze nastepuje catkowity powr6t do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi moga by¢ trwate lub bardzo rzadko, $§miertelne.
Nalezy pamieta¢, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywolanych
stosowaniem leku Bonadea jest niewielkie.

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

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

- Obrzek nogi lub obrzgk wzdtuz zyty w nodze lub na Zakrzepica zyt glebokich

stopie, szczegolnie, gdy towarzyszy temu:

e Dbol lub tkliwo$¢ w nodze, ktore moga by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia;

e zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze;

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

- Nagly napad niewyja$nionych dusznosci lub przyspieszenia | Zator t¢tnicy ptucnej
oddechu;

- Nagty napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory moze
by¢ potaczony z pluciem krwia;

- Ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasila¢ si¢ przy
glebokim oddychaniu;

- Cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

- Przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

- Silny bol w zotadku.

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosic¢ si¢ do lekarza,

poniewaz niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub

splycenie oddechu mogg zosta¢ pomylone z fagodniejszymi

stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.

przezigbienie).
- Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkowki
e natychmiastowa utrata widzenia lub; (zakrzep krwi w oku)

e bezbolesne zaburzenia widzenia, ktdre moga
przeksztalci¢ si¢ w utrate widzenia.




- B0l w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, oci¢zato$¢;

- Uczucie $ciskania lub pelnosci w klatce piersiowe;,
ramieniu lub ponizej mostka;

- Uczucie pelnosci, niestrawnosci lub zadlawienia;

- Uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujace
do plecow, szczeki, gardta, ramienia i zoladka;

- Pocenie sig¢, nudnosci, wymioty lub zawroty gtowy;

- Skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu;

- Przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawat serca

- Nagle ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog,
szczegblnie po jednej stronie ciata;

- Nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

- Nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

- Nagte zaburzenia chodzenia, zawroty glowy, utrata
rownowagi lub koordynacji;

- Nagte, ciezkie lub dtugotrwate bole glowy bez znanej
przyczyny;

- Utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru mogg by¢
krétkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zgtosié¢
si¢ do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystgpieniem kolejnego udaru.

Udar

- Obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub
ramion;
- Silny bdl w Zzotadku (ostry brzuch).

Zakrzepy krwi blokujace
inne naczynia krwiono$ne

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

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

e Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwigkszonym

ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zylach (zakrzepica zylna). Jednakze, te dziatania
niepozadane wystepuja rzadko. Najczgsciej wystepuja one w pierwszym roku stosowania

ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

o Jesli zakrzepy krwi formuja sie w zylach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to

prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt gtebokich.

o Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi 1 umiejscowi w ptucach, moze to spowodowaé zatorowos¢

ptucna.

e W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko

(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwigksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wigksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych

(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigcej




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

Jesli pacjentka przestanie stosowa¢ lek Bonadea ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do
normalnego poziomu w ciaggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego zlozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Calkowite ryzyko wystapienia zakrzepow krwi w nogach lub ptucach (zakrzepica zyt glebokich lub
zator tetnicy ptucnej) wywolanych stosowaniem leku Bonadea jest niewielkie.

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

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

. Dotychczas nie ustalono, jak odnosi si¢ ryzyko powstania zakrzepoéw krwi zwigzane ze

stosowaniem leku Bonadea do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.

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

Ryzyko powstania zakrzepéw
krwi w ciagu roku

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

cigzy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek Bonadea Jeszcze nieznane.

Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

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

niektore czynniki moga zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wicksze:

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

e jesli u kogos$ 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;

e jesli pacjentka musi poddac si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Bonadea na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku Bonadea, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie
leku;

e wraz z wiekiem (szczegolnie powyzej 35 roku zycia);

e jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczbg czynnikoéw ryzyka obecnych u

pacjentki.

Podr6z samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigksza¢ ryzyko powstania zakrzepow krwi,

szczegolnie jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikéw wystepuje u pacjentki,

nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Bonadea.



.....

stosowania leku Bonadea, 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 zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowaé 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 Bonadea

jest bardzo male, ale moze wzrosna¢:

o z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

o jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania ztozonego hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego takiego jak Bonadea, 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;

o jesli pacjentka ma nadwage;
o jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;
o jesli u kogos z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku

(ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru;

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

. jesli pacjentka cierpi na migreny, a szczegdlnie migreny z aurg;

. 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
szczegolnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepéw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwickszone.

.....

stosowania leku Bonadea, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Doustna antykoncepcja i nowotwor

U pacjentek stosujacych srodki antykoncepcyjne, nowotwor piersi rozpoznawano nieco cz¢sciej niz u
pacjentek w tym samym wieku niestosujacych doustnej antykoncepcji. Niewielki wzrost liczby
wykrytych przypadkéw nowotworu piersi stopniowo zanika w ciggu 10 lat od zaprzestania
przyjmowania $rodka antykoncepcyjnego. Nie wiadomo, czy réznica ta spowodowana jest
przyjmowaniem leku antykoncepcyjnego. Powodem takiej zalezno$ci moze by¢ fakt znacznie
czestszego badania pacjentek przyjmujacych srodki antykoncepcyjne i w ten sposodb wezesniejszego
rozpoznawania NOWotworu.

W pojedynczych przypadkach u pacjentek przyjmujacych $rodki antykoncepcyjne obserwowano
wystgpowanie tagodnych (niezto§liwych) oraz znacznie rzadziej zagrazajacych zyciu (ztosliwych)
nowotworow watroby. Nowotwory te moga powodowac krwawienie wewnetrzne (krwotok). W
przypadku wystapienia silnego bolu brzucha nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Najwazniejszym czynnikiem ryzyka raka szyjki macicy jest przewlekte zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego. Wyniki niektorych badan epidemiologicznych wskazuja, ze dtugotrwate
stosowanie ztozonych lekow antykoncepcyjnych moze bardziej zwigkszac to ryzyko. Nie wiadomo
jednak dotychczas, w jakim stopniu przyczyniajg si¢ do tego inne znane czynniki (np. regularne



profilaktyczne badania szyjki macicy i zachowania seksualne, w tym stosowanie barierowych metod
antykoncepcji).

Wyzej wymienione nowotwory mogg zagrazac¢ zyciu lub doprowadzi¢ do zgonu.

ZABURZENIA PSYCHICZNE

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Bonadea, zgltaszaty
depresj¢ lub obnizenie nastroju. Depresja moze miec cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobdjczych. Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowaé
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.

Lek Bonadea a inne leki

Zawsze nalezy informowa¢ swojego lekarza jakie leki lub produkty ziotowe juz si¢ przyjmuje.
Ponadto nalezy powiedzie¢ kazdemu lekarzowi lub lekarzowi dentyscie, ktory przepisat pacjentce
jakikolwiek inny lek (Iub farmaceucie) o stosowaniu leku Bonadea. Mogg oni poinformowac
pacjentke o koniecznosci stosowania dodatkowych §rodkoéw antykoncepcyjnych (na przyktad
prezerwatyw) oraz o tym, jak dtugo je stosowac, oraz czy stosowanie innego leku, ktory pacjentka
przyjmuje nie musi zosta¢ zmienione.

Niektore leki mogg wptywac na stezenie leku Bonadea we krwi oraz powodowacé, ze bgdzie on mniej
skuteczny w zapobieganiu cigzy lub moga wywola¢ nieoczekiwane krwawienia. Dotyczy to lekow:

o stosowanych w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina,
okskarbazepina, topiramat i1 felbamat);

o stosowanych w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna);

o stosowanych w leczeniu zakazenia wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tzw.

inhibitory proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy takie jak, np.
rytonawir, newirapina, efawirenz) lub innych zakazen;

. stosowanych w leczeniu infekcji grzybiczych (gryzeofulwina, azolowe leki przeciwgrzybiczne,
np. itrakonazol, worykonazol, flukonazol);

. stosowanych w leczeniu zapalenia stawow, choroby zwyrodnieniowej stawow (etorykoksyb);

. stosowanych w leczeniu niektorych chordb serca, wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach

krwionosnych ptuc (nadci$nienia ptucnego) (bosentan) - blokery kanatdéw wapniowych (np.
werapamil, diltiazem);
. zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Zgtaszano przypadki cigzy po jednoczesnym stosowaniu antykoncepcji hormonalnej w potaczeniu z
antybiotykami, takimi jak penicyliny i tetracykliny. Mechanizm tego dziatania nie zostat jednak

wyjasniony.

Lek Bonadea moze takze wplywac na dziatanie innych lekow, takich jak:

. lamotrygina
. cyklosporyna
. teofilina

. tizanidyna

Nie nalezy stosowac leku Bonadea jesli pacjentka choruje na zapalenie watroby typu C i przyjmuje
leki zawierajace ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir

z pibrentaswirem lub sofosbuwir z welpataswirem i1 woksylaprewirem poniewaz moze to prowadzi¢
do zwigkszenia wynikéw badan krwi oceniajacych czynno$¢ watroby (zwigkszenie poziomu
watrobowego enzymu AIAT). Lekarz zaleci inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczgciem leczenia
tymi lekami. Okoto 2 tygodnie po zakonczeniu takiego leczenia mozna ponownie rozpocza¢
stosowanie leku Bonadea. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Bonadea”. Nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka zamierza rozpoczaé przyjmowanie innych lekow.



Lek Bonadea z jedzeniem i piciem
Lek Bonadea moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez, w razie potrzeby tabletki mozna popijaé
niewielka iloscig wody.

Badania laboratoryjne

Jesli pacjentka ma mie¢ zrobione badania krwi, powinna powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi
laboratorium, ze zazywa lek Bonadea, poniewaz hormonalne leki antykoncepcyjne moga wptywac na
wyniki niektorych badan.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przyjmowac leku Bonadea w ciazy lub w razie podejrzewania cigzy. Jesli podczas
stosowania leku Bonadea podejrzewa si¢ ciaze, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku i niezwtocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem. Jesli pacjentka bedzie cheiata zaj$¢ w cigze moze zaprzestaé
przyjmowania leku w dowolnym momencie (patrz punkt Przerwanie przyjmowania leku Bonadea)

Nie zaleca si¢ stosowania leku Bonadea w okresie karmienia piersia.
Przed zastosowaniem leku antykoncepcyjnego podczas karmienia piersig nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie obserwowano wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.

Lek Bonadea zawiera laktoze jednowodna i s6d

Pacjentki, u ktorych stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukroéw, przed rozpoczeciem stosowania
tego leku powinny skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

3. Jak stosowaé lek Bonadea

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

Dawkowanie i sposéb podawania

. Lek nalezy przyjmowac doustnie. W razie potrzeby tabletki mozna popija¢ niewielka ilo$cia
wody.

o Nalezy przyjmowac jedna tabletke na dobe o tej samej porze kazdego dnia (wtedy, gdy ryzyko
pominigcia przyjecia tabletki jest minimalne), przez 21 kolejnych dni w kolejnosci wskazanej
przez strzatki na blistrze. Jedno opakowanie zawiera 21 tabletek. Kazda tabletka oznaczona jest
dniem tygodnia, w ktérym nalezy ja przyjac.

. Przez kolejnych 7 dni nalezy przerwaé przyjmowanie tabletek. W ciggu tych 7 dni powinno
pojawic si¢ krwawienie z odstawienia, przypominajace miesigczke. Zwykle wystepuje ono 2-3
dni po przyjeciu ostatniej tabletki leku Bonadea.

o Po tym okresie 7-dniowej przerwy czyli w 8. dniu, nalezy rozpoczaé przyjmowanie leku z
kolejnego opakowania, niezaleznie od tego czy krwawienie nadal trwa. Oznacza to, ze kolejne
opakowanie bedzie zawsze rozpoczynane w tym samym dniu tygodnia, jak rowniez,
krwawienie z odstawienia bedzie wystepowaé mniej wigcej w tych samych dniach kazdego

miesigca.
o Nalezy kontynuowa¢ regularne przyjmowanie leku i nie zapomina¢ o przyjmowaniu tabletek.
. Przy przestrzeganiu powyzszych zalecen lek Bonadea dziata natychmiast i nie jest konieczne

stosowanie innych metod antykoncepcji. W przypadku prawidtowego stosowania ztozonych
doustnych lekéw antykoncepcyjnych, ich wskaznik niepowodzen wynosi okoto 1% rocznie. W
przypadku pominigcia tabletki w czasie stosowania lub nieprawidtowego stosowania tabletek,
wskaznik niepowodzen moze by¢ wigkszy.

10



Stosowanie pierwszego opakowania leku Bonadea

W przypadku niestosowania antykoncepcji hormonalnej w poprzednim miesiacu

Przyjmowanie leku Bonadea nalezy rozpocza¢ pierwszego dniu cyklu, tzn. pierwszego dnia
krwawienia miesigczkowego. Nalezy przyjac tabletke oznaczong wtasciwym dniem tygodnia. Na
przyktad, jesli krwawienie rozpoczyna si¢ w piagtek, nalezy przyjac tabletke oznaczong skrotem
nazwy ,,piatek”. Przez nastgpne dni nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek w odpowiedniej
kolejnosci. Ten sposdb stosowania zapewnia, ze lek Bonadea dziata natychmiast i nie jest
konieczne stosowanie innych metod antykoncepcji.

Stosowanie leku mozna takze rozpocza¢ od 2. do 5. dnia cyklu, ale w tym przypadku przez
pierwszych 7 dni pierwszego cyklu nalezy stosowaé¢ dodatkowe metody (barierowe) antykoncepcji.

Zmiana z innego zlozonego $rodka antykoncepcyjnego, pierscienia dopochwowego lub
przezskoérnego plastra antykoncepcyjnego

Stosowanie leku Bonadea mozna rozpocza¢ od razu nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki
z poprzedniego opakowania (oznacza to brak przerwy w przyjmowaniu tabletek). Jesli poprzednie
opakowanie zawierato takze tabletki bez substancji czynnej (tabletki nie wykazujgce dziatania
antykoncepcyjnego), przyjmowanie leku Bonadea mozna rozpocza¢ kolejnego dnia po przyjeciu
ostatniej tabletki zawierajgcej substancj¢ czynna (w razie watpliwosci, ktore z tabletek zawieraja
substancj¢ czynna, nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute). Stosowanie tabletek mozna rozpocza¢
roOwniez pozniej, ale nie pdzniej niz nastepnego dnia po przerwie w stosowaniu tabletek
poprzedniego $rodka antykoncepcyjnego (lub po przyjeciu ostatniej tabletki poprzedniego srodka
antykoncepcyjnego nie zawierajacej substancji czynnej). W przypadku wczesniejszego stosowania
przezskornego plastra antykoncepcyjnego lub pierscienia dopochwowego, stosowanie leku
Bonadea nalezy rozpocza¢ najlepiej w dniu ich usunigcia i nie p6zniej niz w dniu, w ktérym
wypada ich powtorne zalozenie.

W przypadku przestrzegania powyzszych zalecen, nie jest konieczne stosowanie zadnych
dodatkowych metod antykoncepcji.

Zmiana z leku zawierajacego tylko progestagen (minitabletka)

Stosowanie minitabletek (zawierajacych tylko progesteron) mozna przerwaé¢ w dowolnym
momencie, a pierwsza tabletke leku Bonadea nalezy przyjac o tej samej porze nastgpnego dnia.
Nalezy jednak stosowac¢ dodatkowe metody antykoncepcji (metody mechaniczne) podczas
stosunkow seksualnych w trakcie pierwszych 7 dni pierwszego cyklu.

Zmiana z iniekcji, implantéw lub wktadki domacicznej uwalniajgcej progestagen (IUD,
ang.intrauretine device releasing progestagen)

Stosowanie leku Bonadea nalezy rozpocza¢ w momencie przypadajacego wstrzykniecia lub w dniu
usuni¢cia implantu lub wktadki. Nalezy jednak stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji
(metody mechaniczne) podczas stosunkow seksualnych w trakcie pierwszych 7 dni pierwszego
cyklu.

Stosowanie po porodzie

Po porodzie nie zaleca si¢ stosowania leku Bonadea, az do momentu wystgpienia pierwszej
fizjologicznej miesigczki. Czasami mozliwe jest wczesniejsze rozpoczecie stosowania. W takiej
sytuacji nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli po porodzie doszto do stosunku piciowego przed rozpoczeciem stosowania leku Bonadea,
konieczne jest wykluczenie cigzy lub odczekanie na pojawienie si¢ pierwszego krwawienia
miesigczkowego.

W okresie karmienia piersig mozliwo$¢ stosowania leku Bonadea nalezy réwniez skonsultowaé z
lekarzem.

Stosowanie po poronieniu samoistnym lub wywolanym sztucznie
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Bonadea

Brak doniesien dotyczacych jakichkolwiek powaznych zaburzen stanu zdrowia w przypadku
jednorazowego przyjecia wigkszej ilosci tabletek leku Bonadea. W przypadku jednorazowego
przyjecia kilku tabletek, moga pojawi¢ si¢ nudno$ci, wymioty lub krwawienie z pochwy. Tego rodzaju
krwawienie moze wystapi¢ u dziewczat, ktore nie zaczely jeszcze miesigczkowac, ale omytkowo
przyjety ten lek. W przypadku przyjecia leku Bonadea przez dziecko, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Bonadea

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

e Jedli przyjecie tabletki opdznito si¢ o mniej niz 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna jest
zachowana. Tabletke nalezy przyja¢ natychmiast po uswiadomieniu sobie pomytki, a kolejna
tabletke nalezy przyjac¢ o zwyktej porze.

o Jesli przyjecie tabletki opoznito si¢ o wiecej niz 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna moze by¢
zmniegjszona. Im wiecej kolejnych tabletek zostalo pominigtych, tym wigksze ryzyko zmniejszenia
skutecznosci dziatania antykoncepcyjnego. Ryzyko zajScia w ciaze jest szczegdlnie wysokie w
przypadku pominigcia tabletki na poczatku lub na koncu stosowanego opakowania. Dlatego nalezy
przestrzega¢ nastepujacych zasad (patrz takze ponizszy schemat).

e Pominiecie wiecej niz jednej tabletki
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowa¢ wiecej niz 2 tabletki w ciagu dnia.

Jesli zapomni si¢ o zazyciu nawet jednej tabletki z opakowania i nie wystapi krwawienie z
odstawienia, mozliwe, ze jest si¢ w cigzy. Przed rozpoczeciem nastgpnego opakowania leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie 1 tabletki w pierwszym tygodniu.

Jesli zapomni si¢ rozpocza¢ nowe opakowanie lub jesli zapomni si¢ o zazyciu tabletki w ciagu
pierwszych 7 dni, mozliwe, Ze jest si¢ w cigzy (jesli w ciggu 7 dni poprzedzajacych pominigcie
przyjecia tabletki utrzymywano stosunki seksualne). W takim przypadku nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet, jesli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek), a kolejne zazywac o statej porze, jezeli w ciagu 7 dni poprzedzajacych
pomini¢cie przyjecia tabletki nie utrzymywano stosunkéw seksualnych. Przez nastgpne 7 dni nalezy
kontynuowac przyjmowanie tabletek o statej porze i stosowaé dodatkowe metody antykoncepcyjne
(np. prezerwatywe).

Pominiecie 1 tabletki w drugim tygodniu.

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet, jesli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek), a kolejne zazywac o stalej porze. Skuteczno$¢ antykoncepcyjna leku jest
zachowana i nie jest konieczne stosowanie dodatkowych metod zapobiegania cigzy.

Pominiecie 1 tabletki w trzecim tygodniu.
Mozna wybra¢ jedng z dwdch nastgpujacych mozliwosci:

1. Przyja¢ pominieta tabletke jak najszybciej (nawet, jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch
tabletek), a kolejne o zwyklej porze. Rozpoczaé przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowania
od razu po dokonczeniu aktualnego, bez przerwy. Krwawienie z odstawienia wystapi po
dokonczeniu drugiego opakowania, ale w dniach przyjmowania tabletek moze wystapic¢
plamienie lub krwawienie.

2. Mozna réwniez nie przyjmowac juz tabletek z aktualnego opakowania, zrobi¢ 7-dniowa przerwe

(nalezy rowniez wliczy¢ dzien, w ktorym pominigto tabletke), po ktdrej nalezy kontynuowacé
zazywanie tabletek z nastepnego opakowania.
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Jesli wybierze si¢ jedng z dwoch mozliwo$ci, pozostanie si¢ zabezpieczonym przeciwko zaj$ciu w
ciaze.

Pominigcie wigcej niz 1 Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
tabletki w cyklu.
Nierozpoczecie
opakowania.

7

| Tak

1

1. W tygodniu poprzedzajacym pominigcie
tydzien tabletki doszto do stosunku seksualnego

|

| Nie

|

e Nalezy przyjac¢ pominigty tabletke i
kolejne przyjmowac o zwyktej porze
(moze to oznacza¢ przyjecie dwoch
tabletek jednego dnia).

o Nalezy stosowa¢ dodatkowa metode
antykoncepcji przez 7 dni (prezerwatywe)

Pominigcie tylko 1 2. e Nalezy przyja¢ pominieta tabletke i
tabletki tydzien kolejne przyjmowac o zwyklej porze
(opo6znienie wigksze niz (moze to oznacza¢ przyjecie dwoch
12 godzin) tabletek jednego dnia).

e Nalezy przyja¢ pomini¢ta tabletke
Nalezy dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
z opakowania (blistra)

e Nalezy poming¢ przerw¢ w stosowaniu

e Nalezy kontynuowaé przyjmowanie
tabletek z kolejnego opakowania

3. lub
tydzien

e Nalezy przerwac stosowanie tabletek z
opakowania

e Nalezy rozpocza¢ przerwg w stosowaniu
(maksymalnie 7 dni wraz z pominigta
tabletka)

e Nalezy kontynuowaé przyjmowanie
tabletek z kolejnego opakowania

Przerwanie przyjmowania leku Bonadea

Stosowanie leku Bonadea mozna przerwaé¢ w dowolnym momencie. Jesli przyczyng przerwania
stosowania jest planowane zajScie w ciaze, zaleca si¢ podjaé proby poczecia po wystgpieniu pierwszej
normalnej miesigczki po odstawieniu leku. Utatwi to wyznaczenie terminu porodu.

Jesli przyczynag nie jest planowanie cigzy, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w celu wyboru innej metody
antykoncepcji.

13




Co zrobi¢ w przypadku, gdy

- wystapia zaburzenia czynnosci ukladu pokarmowego (np. wymioty, ciezka biegunka)

W przypadku wymiotow lub cigzkiej biegunki, substancje czynne zawarte w leku Bonadea moga nie
zosta¢ catkowicie wchtonigte. Jesli wymioty wystapig po 3-4 godzinach od przyjecia tabletki, skutek
bedzie taki sam, jak w przypadku pominigcia tabletki. Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami
dotyczacymi pominigcia przyjecia tabletki. W przypadku cigezkiej biegunki, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

- pozadane jest op6znienie wystapienia krwawienia

Aby op6zni¢ wystgpienie krwawienia, nalezy kontynuowaé przyjmowanie tabletek leku Bonadea z
nastgpnego opakowania natychmiast po dokonczeniu aktualnego opakowania. Wedhlug potrzeby,
mozna kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek do wyczerpania opakowania. Jesli chce sie, aby
krwawienie wystgpito, nalezy po prostu przerwac¢ przyjmowanie tabletek. W czasie stosowania
tabletek z nastepnego opakowania, moze wystgpi¢ krwawienie srédcykliczne lub plamienie. Kolejne
opakowanie nalezy rozpoczaé¢ po zwyklej 7-dniowej przerwie.

- pozadana jest zmiana dnia rozpoczecia krwawienia

Jesli przyjmuje sie tabletki zgodnie z zaleceniami, krwvawienie wystgpuje mniej wigcej w te same dni,
co 4 tygodnie. Aby zmieni¢ dni wystgpowania krwawienia, nalezy skroci¢ (nigdy nie wydtuzac)
kolejng przerwe w stosowaniu. Na przyktad, jesli krwawienie zwykle rozpoczyna si¢ w piatki, a ma
rozpoczynac si¢ we wtorki (3 dni wezes$niej), nalezy rozpoczaé kolejne opakowanie 3 dni wczesniej
niz zazwyczaj. Jesli przerwa w stosowaniu jest zbyt krotka (np. 3 dni lub krotsza), krwawienie moze
wcale nie wystapi¢ w trakcie przerwy w stosowaniu. Podczas stosowania tabletek z kolejnego
opakowania moze si¢ jednak pojawi¢ plamienie lub krwawienie §rodcykliczne.

- wystapi nieoczekiwane krwawienie

Podczas stosowania wszystkich tabletek antykoncepcyjnych, w pierwszych miesigcach stosowania
pomigdzy kolejnymi krwawieniami z odstawienia mogg wystepowaé nieregularne krwawienia z drog
rodnych (plamienia lub krwawienia $rodcykliczne). Konieczne moze by¢ stosowanie podpasek, jednak
nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek zgodnie ze stalym schematem. Te nieregularnosci
ustepujg zwykle po okresie przystosowania organizmu do leku (zazwyczaj po 3 cyklach stosowania).
Jesli jednak problemy te utrzymujg si¢, krwawienie jest bardziej obfite lub pojawi si¢ ponownie po
okresie regularnego krwawienia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

- krwawienie nie wystapi

Jesli wszystkie tabletki byty przyjmowane we wlasciwym czasie, nie wystapity wymioty ani ci¢zka
biegunka oraz nie stosowano innych lekoéw, cigza jest bardzo mato prawdopodobna. Nalezy
kontynuowac przyjmowanie leku Bonadea jak dotychczas. Jesli krwawienie nie wystapito w ciagu
kolejnych dwoch miesiecy, istnieje prawdopodobienstwo cigzy. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem. Nie nalezy rozpoczynaé nast¢pnego opakowania leku dopdki lekarz nie wykluczy cigzy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegdlnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany
w stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Bonadea, 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 szczegoétowych
informacji dotyczacych réznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
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hormonalnych $§rodkow antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Bonadea”.

Ciezkie dzialania niepozadane

Cigzkie reakcje zwigzane ze stosowaniem $rodka antykoncepcyjnego, jak tez odpowiednie objawy z
nimi zwigzane opisane s3 w punktach ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Bonadea”/,,Zakrzepy krwi’/,,Doustna antykoncepcja i nowotwor”.

Nalezy przeczytac¢ te punkty ulotki w celu uzyskania szczegétowych informacji i w razie koniecznosci
skontaktowac si¢ z lekarzem.

NaleZy natychmiast przerwad przyjmowanie tabletek i skontaktowadé sie 7 lekarzem

Jesli wystgpiq jakiekolwiek objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak: obrzek twarzy, jezyka i
(lub) gardia i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka, moggce powodowac trudnosci w
oddychaniu (patrz takze punkt ,, Ostrzezenia i Srodki ostroznosci“).

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli:

e wystgpi zmiana stanu zdrowia, a szczegodlnie jeden ze stanow opisanych w niniejszej ulotce (patrz
takze ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bonadea“). Nalezy tez pamigtac o
informacjach dotyczacych bliskich krewnych.

e pojawi si¢ wyczuwalny guzek w piersi

e wystapi nietypowe, silne krwawienie z pochwy

e pominigte zostang tabletki z kolejnego opakowania w okresie pierwszego tygodnia stosowania, a
w trakcie poprzedzajacych 7 dni doszto do stosunku seksualnego

Wymienione powyzej objawy sa opisane i wyjasnione bardziej szczegdtowo w innych czgsciach
niniejszej ulotki.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Podczas jednoczesnego stosowania dienogestu i etynyloestradiolu (substancje czynne leku Bonadea)
obserwowano nast¢pujgce dziatania niepozadane:

Czesto: moga wystgpi¢ u 1 do 10 oséb
Bol gltowy
Bal piersi, uczucie napigcia piersi

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u 1 do 100 osob
Zakazenia sromu i pochwy (zapalenie pochwy, zapalenie sromu i pochwy),
kandydoza pochwy lub inne grzybicze zakazenia sromu i pochwy
Zwigkszenie apetytu
Obnizenie nastroju
Zawroty glowy, migrena
Wysokie lub niskie ci$nienie krwi
Bol brzucha i dyskomfort, nudno$ci, wymioty, biegunka
Tradzik, tysienie (utrata owlosienia), wysypka, swiad
Nieprawidtowe krwawienia z odstawienia w tym bardzo intensywne krwawienia,
bardzo skape krwawienia, mniej czeste krwawienia lub brak krwawienia,
bolesne miesiaczkowanie, krwawienie srodcykliczne, obrzmienie piersi, tkliwos$¢ piersi,
uplawy, torbiele jajnikéw, bél w miednicy
Zmeczenie, w tym ostabienie (astenia) i zte samopoczucie (zle ogdlne samopoczucie)
Zmiany masy ciala (zwigkszenie lub zmniejszenie)

Rzadko: moga wystapi¢ u 1 do 1 000 oséb
Zapalenie jajnikow i jajowodow, zakazenie drog moczowych, zapalenie pecherza
(zapalenie pecherza moczowego), zapalenie sutka (zapalenie piersi), zapalenie szyjki macicy,
zakazenia grzybicze, kandydozy, opryszczka jamy ustnej, grypa, zapalenie oskrzeli,
Zapalenie zatok, zakazenia gornych drog oddechowych, infekcja wirusowa
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Migsniak gtadki macicy (fagodny nowotwor macicy), thuszczak piersi (fagodny nowotwor
tkanki thuszczowej)
Niedokrwisto$¢
Nadwrazliwo$¢ (reakcja alergiczna)
Rozwo6j meskich drugorzgdowych cech ptciowych u kobiety (wirylizm)
Utrata apetytu (jadlowstret)
Depresja, zaburzenia psychiczne, zaburzenia snu (w tym bezsennos$¢), agresja
Udar niedokrwienny (zmniejszenie lub przerwanie dopltywu krwi do mozgu), zaburzenia
Krazenia mozgowego (zaburzenia przeptywu krwi w mozgu), zmiany napigcia migsni —
Dystonia (utrzymujace si¢ skurcze mig$ni powodujace skrecanie lub nietypowa postawe)
Suche lub podraznione oczy, oscylopsja (wrazenie, ze widziane obiekty drgaja) lub
inne zaburzenia widzenia
Nagta utrata stuchu, szumy uszne (dzwonienie lub podobne uczucie dzwigku w uszach),
Zawroty glowy, zaburzenia stuchu
Zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego, tachykardia (szybka praca serca)
Bolesne skrzepy krwi w zylach lub tetnicach np.:
—  w stopie lub w nodze (np. zakrzepica zyt glebokich)
—  w plucach (zatorowos¢ ptucna)
—  zawal serca
— udar
—  mini-udar lub czasowe objawy podobne do udaru mézgu, znane jako przemijajacy atak
niedokrwienny
—  zakrzepy krwi w watrobie, zotadku lub jelicie, nerkach lub oku
Prawdopodobienstwo wystapienia zakrzepu krwi moze by¢ wigksze w przypadku
wystgpienia innych czynnikow zwigkszajacych to ryzyko (wigcej informacji na temat
czynnikow ryzyka wystapienia zakrzepow krwi i objawow zakrzepu krwi znajduje si¢ w
punkcie 2).
Wysokie ci$nienie rozkurczowe krwi, zaburzenia ortostatyczne (uczucie omdlenia lub
zawroty glowy w pozycji stojacej), uderzenia goraca, zylaki, zaburzenia zyl, bole zyt.
astma, hiperwentylacja
Zapalenie zotadka i jelit, niestrawnos¢
Reakcje skorne, w tym reakcje alergiczne, neurodermit/atopowe zapalenie skory, wyprysk,
tuszczyca, nadmierne pocenie sig, ostuda (przebarwienia skory, gtownie na twarzy, zazwyczaj
wystepujace w cigzy), zaburzenia pigmentacji, tojotok, tupiez, hirsutyzm, objaw ,,skorki
pomaranczowej”, naczyniak gwiazdzisty
Bl plecow, dolegliwosci uktadu migsniowo-szkieletowego, bole miesni i konczyn
Nieprawidtowy wzrost komorek na szyjce macicy (dysplazja szyjki macicy), bol lub torbiele
w jajniku lub jajowodach, torbiele piersi, tagodne guzy w piersiach (wtokniaki piersi), bol
podczas stosunku seksualnego (dyspareunia), mlekotok, zaburzenia miesigczkowania
Bol w klatce piersiowej, obrzeki obwodowe, choroby grypopodobne, zapalenie, goraczka,
drazliwos¢
Zwicgkszenie stezenia triglicerydéw we krwi, hipercholesterolemia.

Czesto$ci nie mozna okresli¢ dla nastgpujacych dziatan niepozgdanych: zmiany nastroju, zwigkszenie
lub zmniejszenie popedu ptciowego, nietolerancja soczewek kontaktowych, pokrzywka, zaburzenia
skorne takie jak rumien guzowaty i rumien wielopostaciowy, wydzielina z piersi, zatrzymanie ptynow.

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane, o bardzo niskiej czestosci lub o opdznionym wystgpowaniu objawow, ktore sa
uznawane za zwigzane z grupg ztozonych doustnych srodkoéw antykoncepcyjnych zostalty wymienione
ponizej (patrz réwniez punkt ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bonadea™):

Nowotwory

* Liczba przypadkow rozpoznania raka piersi u kobiet stosujgcych ztozone doustne srodki
antykoncepcyjne jest nieznacznie zwigkszona. W zwiazku z tym, ze rak piersi wystgpuje rzadko u
kobiet w wieku ponizej 40 lat to liczba rozpoznan jest niewielka w stosunku do catkowitego ryzyka
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raka piersi. Zwigzek przyczynowy migdzy ztozonymi doustnymi Srodkami antykoncepcyjnymi a
rakiem piersi nie jest znany.
* guzy watroby (tagodne i ztosliwe)

Inne stany

» Zwigkszone ryzyko wystgpienia zapalenia trzustki podczas stosowania ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych u kobiet z hipertriglicerydemia

* Nadci$nienie tetnicze

» Wystgpienie lub pogorszenie objawow, ktorych zwigzek ze stosowaniem ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych nie jest rozstrzygniety: zoltaczka i (lub) $wigd zwigzane z cholestazg
(stan, w ktorym zot¢ nie moze wyptynac¢ z watroby), kamica pecherzyka zotciowego, porfiria
(zaburzenie metaboliczne), toczen rumieniowaty uktadowy (przewlekta choroba
autoimmunologiczna), zespot hemolityczno-mocznicowy (choroba wywotywana przez skrzepy krwi) ,
choroba uktadu nerwowego zwana plasawica Sydenhama, opryszczka ci¢zarnych (pecherzowa
choroba skory w cigzy), otoskleroza zwigzana z utratg shuchu

* Zaburzenia czynnosci watroby

* Zmiany w tolerancji glukozy lub wptyw na insulinoopornos¢ obwodowa

* Choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego

* Ostuda (brazowiejace lub ciemne przebarwienie skory)

Interakcje
Wystapienie krwawienia Srodcyklicznego i (lub) nieskuteczno$¢ dziatania antykoncepcyjnego moze

wynika¢ z dziatania innych lekéw (zwigkszajacych aktywnos¢ enzymow) na jednoczesnie stosowane
doustne $rodki antykoncepcjne [np. produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum), leki na padaczke, gruzlice, zakazenia wirusem HIV lub inne zakazenia; patrz
réwniez punkt ,,Lek Bonadea a inne leki”].

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bonadea

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bonadea

Substancjami czynnymi leku sa 2,0 mg dienogestu i 0,03 mg etynyloestradiolu w kazdej tabletce.
Pozostate sktadniki to:
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Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), magnezu stearynian

Otoczka: Aqua Polish white 014.17 MS [hypromeloza (E 464), hydroksypropyloceluloza (E 463), talk
(E 553b), olej baweliany uwodorniony, tytanu dwutlenek (E 171)].

Jak wyglada lek Bonadea i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Bonadea to okragle tabletki powlekane w kolorze biatym, o $rednicy okoto
6,2 mm i grubosci okoto 2,8 mm, zapakowane w termoformowane blistry z twardej folii PVC/PVDC
1 zgrzewanej folii aluminiowe;j.

Wielkosci opakowan
1 x 21 tabletek powlekanych
3 x 21 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 307 Praga 10, Republika Czeska

Wytwérca:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 307 Praga 10, Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2022
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