Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ryeqo, 40 mg + 1 mg + 0,5 mg, tabletki powlekane
relugoliks + estradiol + noretysteronu octan

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie 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¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Ryeqo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ryeqo
Jak przyjmowac lek Ryeqo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ryeqo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR L=

1. Co to jest lek Ryeqo i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Ryeqo zawiera substancje czynne: relugoliks, estradiol i noretysteronu octan.

Jest on stosowany w leczeniu:

- umiarkowanych do ciezkich objawow mig¢sniakow macicy (powszechnie zwanych jako
wlokniaki), ktore sg niezto§liwymi nowotworami macicy.

- objawow endometriozy u kobiet, ktore wezesniej byty leczone farmakologicznie lub
chirurgicznie (endometrioza jest czgsto bolesng chorobg, w ktorym tkanka podobna do tej, ktora
normalnie wySciela wnetrze macicy — endometrium — ros$nie poza macica).

Lek Ryeqo jest przeznaczony do stosowania u dorostych kobiet (w wieku powyzej 18 lat) zanim
0siggng one menopauze.

U niektorych kobiet mig$niaki macicy mogg powodowac obfite krwawienia miesigczkowe
(miesigczki) oraz bol w podbrzuszu (b6l ponizej pepka). Lek Ryeqo jest stosowany w leczeniu
mie$niakow w celu zahamowania lub zmniejszenia krwawienia oraz zmniejszenia bolu i dyskomfortu
w podbrzuszu zwigzanego z mig¢$niakami macicy.

U kobiet z endometriozg moze wystgpowac bol miednicy lub dolnej cz¢sci brzucha, bol podczas
miesigczki i bol podczas stosunku. Lek Ryeqo jest stosowany w leczeniu endometriozy w celu
zmniejszenia objawow spowodowanych przemieszczeniem tkanki wyScietajgcej maciceg.

Lek Ryeqo zawiera relugoliks, ktory blokuje okreslone receptory w mozgu, a to prowadzi do
zmniejszenia wytwarzania hormonow, ktore z kolei stymuluja jajniki do wytwarzania estradiolu

1 progesteronu. Po ich zablokowaniu stgZenia estrogenu i progesteronu we krwi sg zmniejszone. Lek
ten zawiera dwa rodzaje zenskich hormonoéw, estradiol nalezacy do grupy lekéw nazywanych
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estrogenami oraz noretysteron nalezacy do grupy lekéw nazywanych progestagenami. Wiaczenie tych
hormonéw do leku Ryeqo pozwala utrzymacé stan hormonalny podobny do wystepujacego na poczatku
cyklu miesigczkowego, co tagodzi objawy, a jednoczesnie przyczynia si¢ do zachowania
wytrzymatosci kosci.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ryeqo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ryeqo
Nie nalezy stosowac leku Ryeqo, jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej
stanow.

Jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej stanow, nalezy poinformowac o

tym lekarza:

- jesli pacjentka ma uczulenie na relugoliks, estradiol, octan noretysteronu lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjentki obecnie wystepuje lub wystepowal w przesztosci zakrzep krwi w naczyniach
krwiono$nych nog (zakrzepica zyt glgbokich), plucach (zatorowos¢ ptucna), sercu (zawat
miesnia sercowego), mozgu (udar moézgu) lub w innych narzadach;

- jesli u pacjentki obecnie wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba spowodowana przez
zakrzepy krwi w tgtnicach, np. zawal mie$nia sercowego, udar mézgu lub diawica piersiowa;

- jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia krzepniecia krwi (np. niedobor biatka C, niedobor
biatka S, niedobor antytrombiny III lub obecnos¢ czynnika V Leiden);

- jesli u pacjentki wystepuje osteoporoza;

- jesli u pacjentki wystepuja bole glowy z ogniskowymi objawami neurologicznymi, takimi jak
porazenie lub utrata kontroli nad mi¢$niami lub migreny z zaburzeniami widzenia;

- jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek rodzaj nowotworu, ktory mogtby ulec pogorszeniu
w wyniku ekspozycji na zenskie hormony piciowe, np. rak piersi lub narzadéw rodnych;

- jesli u pacjentki obecnie wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty nowotwory watroby;

- jesli u pacjentki obecnie wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata choroba watroby,

a wyniki badan czynnosci watroby w dalszym ciagu sg nieprawidtowe;

- jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub karmi piersia;

- jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z narzadéw rodnych o nieznanej etiologii;

- jesli pacjentka przyjmuje hormonalne $rodki antykoncepcyjne (np. pigutki antykoncepcyjne)
i nie chce przerwac ich stosowania.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow wystapi po raz pierwszy w trakcie stosowania leku Ryeqo,
nalezy natychmiast przerwac jego przyjmowanie i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie watpliwosci co do ktéregokolwiek z powyzszych punktow nalezy porozmawiaé z lekarzem
przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ryeqo.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ryeqo nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy pamictac, ze wickszos¢ kobiet ma zmniejszone krwawienia miesigczkowe (miesigczki) lub nie
ma ich w ogodle w trakcie leczenia i przez kilka tygodni po jego zakonczeniu.

Lekarz przeprowadzi z pacjentka wywiad chorobowy i wywiad rodzinny. Lekarz sprawdzi rowniez
ci$nienie krwi i upewni si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy. Pacjentka moze rowniez wymagac
dodatkowych badan lekarskich i badan diagnostycznych, takich jak badanie piersi i skan sprawdzajacy
wytrzymatos¢ kosci, ktore beda wskazane biorgc pod uwage jej obawy i (lub) problemy medyczne.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Ryeqo i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u

pacjentki:

- wystapi ktorykolwiek ze stanow wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie przyjmowac leku
Ryeqo”;

38



wystgpig objawy choroby watroby:

- zazOkcenie skory lub biatkdwek oczu (zottaczka),

- nudnosci lub wymioty, gorgczke, silne zmeczenie;

- ciemne zabarwienie moczu, §wiad lub bol w nadbrzuszu;

wystapi duzy wzrost ciSnienia krwi (objawami moga by¢: bol gtowy, zmegczenie, zawroty
glowy);

Wwystapi po raz pierwszy migrena lub wyjatkowo silne béle glowy wystepujace czesciej niz do
tej pory;

wystapia objawy mogace by¢ objawami wystapienia zakrzepu krwi, co moze wskazywac na to,
ze u pacjentki wystepuja zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glebokich), zakrzepy krwi w
ptucach (zatorowo$¢ plucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej ,,Lek Ryeqo a ryzyko
zakrzepow krwi”, aby zapoznac si¢ z opisem objawow tych powaznych schorzen);

jesli pacjentka zajdzie w cigze.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej
stanéw:

jesli u pacjentki wystepuje co najmniej jeden z wymienionych ponizej czynnikéw ryzyka
wystapienia zakrzepu krwi;

jesli u pacjentki wystepuje wysokie cisnienie krwi;

jesli u pacjentki wystepuje osteoporoza;

jesli u pacjentki wystepuja migreny;

jesli pacjentka sadzi, ze moze by¢ w cigzy; leczenie lekiem Ryeqo prowadzi zazwyczaj do
istotnego zmniejszenia lub nawet zahamowania krwawienia miesigczkowego (miesigczki), co
utrudnia rozpoznanie ciazy;

jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata w przesztosci depresja;

jesli u pacjentki wystepuje choroba nerek.

Lek Ryeqo a ryzyko zakrzepow krwi

Zastosowanie innych lekow zawierajacych estrogen i progestagen zwieksza ryzyko wystapienia
zakrzepow krwi. Nie ustalono ryzyka wystepowania zakrzepow krwi w zwigzku z lekiem Ryeqo. Lek
Ryeqo zmniejsza stgzenie estrogenu do wartosci podobnych do obserwowanych na poczatku
prawidtowego cyklu miesiagczkowego.

Czynniki, ktore moga zwigkszac ryzyko zakrzepu krwi w zyle i (lub) tetnicy:

wiek (szczegolnie powyzej 35. roku zycia);

nadwaga (wskaznik masy ciata > 30 kg/m?);

duzy zabieg chirurgiczny lub przedluzone unieruchomienie (np. noga w gipsie);

niedawno przebyty poréd;

jesli u kogos$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepow krwi w nogach,
plucach lub innych narzadach, zawal mie$nia sercowego lub udar mézgu w mlodym wieku
(np. w wieku ponizej 50 lat);

palenie tytoniu,;

problemy z sercem (choroba zastawek, zaburzenia rytmu nazywane migotaniem
przedsionkow);

cukrzyca;

okreslone choroby, takie jak toczen rumieniowaty ukladowy [SLE (ang. systemic lupus
erythematosus) - choroba wptywajaca na uktad odpornosciowy], niedokrwistos¢
sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba czerwonych krwinek), choroba Lesniowskiego-
Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekte zapalne choroby jelit) albo
nowotwor.

Ryzyko wystapienia zakrzepu krwi wzrasta z liczba tych czynnikow.

Objawy zakrzepu krwi beda zaleze¢ od miejsca, w ktorym doszto do zakrzepu krwi.

Objawy zakrzepu krwi w nodze (zakrzepica iyl glebokich, ang. deep vein thrombosis; DVT)
Do objawow zakrzepu krwi w nodze, znanego jako zakrzepica zyt gtebokich (DVT) moga naleze¢:
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- obrzek nogi i (lub) stopy lub obrzek wzdhuz zyty w nodze;
- bol lub tkliwo$¢ w nodze, ktére nasilajg si¢ podczas stania lub chodzenia;
- zwigkszone cieplo w chorej nodze, z zaczerwieniong lub odbarwiong skora.

Objawy zakrzepu krwi w plucach (zatorowosé ptucna, ang. pulmonary embolism; PE)

Do objawéw zakrzepu krwi w plucach, znanego jako zatorowos¢ ptucna (PE) moga nalezec:
- nagly napad niewyjasnionej dusznos$ci lub przyspieszenia oddechu;

- nagly napad kaszlu, ktéry moze by¢ zwigzany z ostrym bolem w klatce piersiowej;

- odkrztuszanie krwi;

- silne zawroty glowy lub uczucie pustki w gltowie;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Objawy zawatu miegsnia sercowego

Objawy zawalu serca, znanego roéwniez jako zawat mig$nia sercowego, moga by¢ tymczasowe i moga

obejmowac:

- bol, uczucie dyskomfortu, uczucie ucisku, ocigzatos$¢, uczucie Sciskania lub pelnosci w klatce
piersiowej, ramieniu lub ponizej mostka;

- uczucie dyskomfortu promieniujace do plecow, szczeki, gardta, ramienia, zotadka;

- uczucie petnosci w jamie brzusznej, niestrawnos¢ lub zadtawienia;

- pocenie si¢, nudnosci, wymioty lub zawroty glowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj lub dusznos¢;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Objawy udaru mozgu

Do objawéw udaru mozgu moga naleze¢:

- nagle ostabienie lub zdretwienie twarzy, reki lub nogi, zwtaszcza po jednej stronie ciala;
- nagle zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata rownowagi lub koordynacji;

- nagle splatanie, zaburzenia mowienia lub rozumienia;

- nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obojgu oczach;

- nagly, silny lub dtugotrwaty bdl glowy bez znanej przyczyny;

- utrata Swiadomosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

Zabieg chirurgiczny
Jezeli pacjentka ma zosta¢ poddana zabiegowi chirurgicznemu, nalezy poinformowac chirurga
o przyjmowaniu leku Ryeqo.

Nowotwory watroby lub choroby watroby

U kobiet przyjmujacych estrogeny i progestageny w rzadkich przypadkach zglaszano wystepowanie
nowotworow watroby lub choréb watroby. W razie wystapienia objawow zottaczki nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, aby uzyskac dalszg porade medyczna.

Zaburzenia czynnoSci nerek

W razie zauwazenia zmniejszenia ilo§ci wytwarzania moczu lub zatrzymywania ptynéw w organizmie
powodujacego obrzeki ndg, kostek lub stop, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, aby uzyska¢ dalsza
porad¢ medyczna.

Zmiana schematu krwawien miesiaczkowych (miesiaczek)

Leczenie lekiem Ryeqo prowadzi zazwyczaj do istotnego zmniejszenia lub nawet zahamowania
krwawienia miesigczkowego (miesigczki) w ciggu pierwszych 30 dni leczenia. Jednakze w przypadku
utrzymywania si¢ obfitych miesigczek, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Depresja
W razie wystapienia zmian nastroju lub jakichkolwiek objawow depresyjnych nalezy skontaktowac

si¢ z lekarzem, aby uzyska¢ dalszg porade medyczna.

Podwyzszone ci$nienie krwi
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W rzadkich przypadkach leczenie lekiem Ryeqo moze prowadzi¢ do niewielkich wzrostow cisnienia
krwi. W razie wystapienia jakichkolwiek objawow podwyzszonego cisnienia krwi nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, aby uzyskac dalszg porade medyczng.

Wypadniecie i wydalenie mige$niaka macicy

Miesniaki macicy moga wystepowa¢ w dowolnym miejscu migsniowej §ciany macicy, w tym

w warstwie podsluzowkowej ktora jest cienkg warstwa tkanki macicy. U niektorych kobiet migsniak
macicy moze wystawac lub wysunac¢ si¢ przez szyjke macicy do pochwy, co moze doprowadzi¢ do
znacznego nasilenia krwawienia z macicy lub bolu. W razie ponownego wystgpienia ci¢zkiego
krwawienia z macicy po wcze$niejszym ztagodzeniu objawow podczas leczenia lekiem Ryeqo nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, aby uzyska¢ porade medyczna.

Choroby pecherzyka zélciowego

U niektorych kobiet przyjmujacych estrogeny i progestageny, w tym lek Ryeqo, zgtaszano choroby
pecherzyka zétciowego (kamienie zétciowe lub zapalenie pgcherzyka zotciowego). W razie
wystgpienia niezwykle silnego bolu ponizej klatki piersiowej lub w nadbrzuszu nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem, aby uzyska¢ porade medyczng.

Dzieci i mlodziez
Lek Ryeqo nie powinien by¢ przyjmowany przez dzieci w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Ryeqo w tej grupie wiekowe;.

Lek Ryeqo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z wymienionych ponizej lekow,

poniewaz leki te moga wptywac na dziatanie leku Ryeqo lub lek Ryeqo moze wptywac na dziatanie

innych lekow:

- niektore leki stosowane do leczenia padaczki (np. karbamazepina, topiramat, fenytoina,
fenobarbital, prymidon, okskarbazepina, felbamat);

- niektore leki stosowane do leczenia zakazenia ludzkim wirusem nabytego niedoboru
odpornosci/zespotu nabytego niedoboru odpornosci (HIV/AIDS) (np. rytonawir, efawirenz);

- niektore leki stosowane do leczenia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (HCV)
(np. boceprewir, sofosbuwir, welpataswir, woksylaprewir, telaprewir, glekaprewir);

- niektore leki stosowane do leczenia zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol,
flukonazol, gryzeofulwina);

- niektore leki stosowane do leczenia zakazen bakteryjnych (np. ryfampicyna, ryfabutyna,
klarytromycyna, erytromycyna, gentamycyna, tetracyklina, gryzeofulwina);

- niektore leki stosowane do leczenia wysokiego ciSnienia krwi w tetnicach plucnych
(np. bozentan);

- niektore leki stosowane do leczenia wysokiego ci$nienia krwi (np. diltiazem, karwedilol,
werapamil);

- niektore leki stosowane do leczenia nieregularnego bicia serca (np. amiodaron, dronedaron,
propafenon, chinidyna, werapamil);

- niektore leki stosowane do leczenia dlawicy piersiowej (np. ranolazyna, karwedilol,
werapamil);

- niektore leki stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu narzadu po przeszczepieniu (np.
cyklosporyna);

- leki ziolowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Ryeqo, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia. Jesli pacjentka
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Jesli pacjentka zajdzie w ciaze, nalezy przerwac przyjmowanie leku Ryeqo
i skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Lek Ryeqo hamuje owulacj¢ i w zwigzku z tym zajScie w cigze w trakcie stosowania leku Ryeqo
zgodnie z zaleceniami jest mato prawdopodobne. Owulacja i krwawienie miesiagczkowe powracajg
szybko po odstawieniu leku Ryeqo i natychmiast po odstawieniu leku Ryeqo nalezy rozpoczaé
alternatywng antykoncepcje.

W zaleznos$ci od momentu rozpoczecia przyjmowania leku Ryeqo w trakcie cyklu uzyskanie petnego
zahamowania owulacji przez lek Ryeqo moze wymagac¢ czasu, dlatego przez pierwszy miesigc od
rozpoczgcia przyjmowania leku Ryeqo nalezy stosowaé niehormonalne metody antykoncepcji (np.
prezerwatywy).

W razie pomini¢cia dwoch lub wigcej tabletek z rzgdu, nalezy stosowaé niehormonalne metody
antykoncepcji (np. prezerwatywy) przez kolejnych 7 dni leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych wskazujgcych na to, ze lek Ryeqo moze wpltywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Badania laboratoryjne

W przypadku konieczno$ci wykonania badania krwi lub moczu nalezy poinformowa¢ lekarza lub
personel laboratorium o przyjmowaniu leku Ryeqo, poniewaz lek ten moze wptywac¢ na wyniki
niektorych badan.

Lek Ryeqo zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjentki nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Ryeqo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe.

Tabletke¢ nalezy przyjmowaé doustnie, raz na dobe, mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia,
z positkiem lub bez positku, popijajac niewielkg ilo§cig ptynu.

Zaleca si¢ rozpoczecie przyjmowania leku Ryeqo w ciagu pierwszych 5 dni od rozpoczecia
krwawienia miesigczkowego. Jesli przyjmowanie leku zostanie rozpoczete w innym dniu cyklu
miesigczkowego, poczatkowo moga wystapi¢ nieregularne lub bardziej obfite krwawienia.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Ryeqo

Nie zgtaszano przypadkow powaznego, szkodliwego dziatania po jednorazowym przyjeciu kilku
dawek tego leku. Duze dawki estrogenow moga spowodowa¢ nudnosci i wymioty oraz krwawienie
z pochwy. W przypadku przyjecia zbyt duzej liczby tabletek leku Ryeqo nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Pominig¢cie przyjecia leku Ryeqo
W przypadku pominigcia jednej tabletki nalezy przyjac ja tak szybko, jak jest to mozliwe, a nastgpnie
powrdci¢ do przyjmowania leku o zwyktej porze kolejnego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki

podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

W przypadku pominigcia dwdch lub wigcej tabletek z rzedu nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem 1
stosowac¢ niechormonalne $rodki antykoncepcyjne (np. prezerwatywy) przez kolejne 7 dni leczenia.

Przerwanie przyjmowania leku Ryeqo
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W razie zamiaru przerwania przyjmowania leku Ryeqo najpierw nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Lekarz wyjasni konsekwencje przerwania leczenia i omowi inne dostepne opcje.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy pilnie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow
reakcji alergiczne;j:

— obrzgk warg, twarzy lub gardta.

Nastepujace dziatania niepozadane byly zgtaszane podczas stosowania leku Ryeqo 1 sg wymienione
ponizej zgodnie z czestoscig ich wystepowania.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
- bol gtowy;
- uderzenia goraca.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)
- drazliwos$¢;

- zmniejszony poped piciowy;

- zawroty glowy;

- nudnosci;

- wypadanie wtosow;

- wzmozona potliwos¢;

- nocne poty;

- bole stawow;

- nadmierne, nieregularne lub dtugotrwate krwawienia z macicy (krwawienie maciczne);
- sucho$¢ w okolicy narzagdow piciowych

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 osob):

- niestrawnosc¢;

- pokrzywka;

- obrzek naczynioruchowy (gwaltowny obrzek blon sluzowych lub skéry, ktory moze wystapi¢ w
obrebie twarzy, jamy ustnej, jezyka, brzucha lub rak i nég);

- guzek w tkance piersi (torbiel piersi);

- wydalenie mig$niaka macicy (czesciowe lub catkowite wypadniecie mig$niaka przez pochwe,
zazwyczaj z nasileniem krwawienia z pochwy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ryeqo

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku zewngtrznym
i butelce po skrocie ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

43



Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ryeqo

- Substancjami czynnymi tego leku sg relugoliks, estradiol i noretysteronu octan. Kazda tabletka
powlekana zawiera 40 mg relugoliksu, 1 mg estradiolu i 0,5 mg noretysteronu octanu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, mannitol (E421), karboksymetyloskrobia sodowa,
hydroksypropyloceluloza (E463), magnezu stearynian (E572), hypromeloza typu 2910 (E464),
tytanu dwutlenek (E171), triacetyna (E1518), zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Ryeqo i co zawiera opakowanie

Lek Ryeqo to jasnozotta do zottej, okragta, powlekana tabletka o $rednicy 8 mm, z oznaczeniem ,,415”
po jednej stronie, druga strona jest gladka. Lek jest dostgpny w butelkach z polietylenu o wysokiej
gestosci (HDPE) ze $rodkiem osuszajacym, zamykanych indukcyjnie uszczelniong zakretka
polipropylenowa zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci lub blistrze PVC/Al ze $rodekim
osuszajacym w saszetce z folii potrojnej PET/AI/PE. Kazde opakowanie zawiera jedng lub trzy butelki
z 28 tabletkami; dwa lub szes¢ blistrow z 14 tabletkami.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i ut 19-21.

1103 Budapeszt

Wegry

Wytworca

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21.
1103 Budapeszt
Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne zrédla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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