Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Kelzy PR, 2 mg + 0,02 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Dienogestum + Ethinylestradiolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$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.

Wazne informacje dotyczgce ztozonych hormonalnych srodkéow antykoncepcyjnych:

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

- W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej
4 tygodnie lub wigce;.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Kelzy PR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A S

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

Lek Kelzy PR jest ztozonym doustnym $rodkiem antykoncepcyjnym stosowanym w celu zapobiegania
cigzy.

Kazda z 24 biatych tabletek zawiera matg ilos¢ dwoch réznych zenskich hormonéw, o nazwie
dienogest i etynyloestradiol. 4 zielone tabletki nie zawieraja substancji czynnych i nazywane sa
»tabletkami placebo”.

Tabletki antykoncepcyjne zawierajace dwa hormony nazywane sa ,,tabletkami ztozonymi”.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kelzy PR

Uwagi ogoélne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Kelzy PR nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczacymi
zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczeg6dlnie wazne, aby zapoznac si¢ z objawami wystapienia
zakrzepow krwi - patrz punkt 2 ,. Zakrzepy krwi”).




Zanim pacjentka zacznie stosowac lek Kelzy PR, lekarz zada kilka pytan na temat zdrowia
pacjentki i jej bliskich krewnych. Lekarz zmierzy tez ci$nienie tetnicze krwi oraz, zaleznie od
indywidualnego stanu pacjentki, moze zleci¢ wykonanie innych badan.

W ulotce opisano kilka sytuacji, w ktdrych nalezy przerwac stosowanie leku Kelzy PR lub

w ktoérych skuteczno$¢ leku Kelzy PR moze by¢ zmniejszona. W tych sytuacjach, pacjentka nie
powinna wspolzy¢ ptciowo lub powinna stosowa¢ dodatkowe niechormonalne metody
antykoncepcji, np. prezerwatywy lub inne mechaniczne metody antykoncepcji. Nie nalezy stosowac
tzw. kalendarzyka ani metody termicznej. Metody te moga by¢ nieskuteczne, poniewaz lek

Kelzy PR wptywa na miesi¢czne zmiany temperatury ciala i wlasciwosci $luzu szyjkowego.

Lek Kelzy PR, podobnie jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne — nie chroni przed
zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa.

Lekarz zaleci pacjentce zglaszanie si¢ na regularne badania kontrolne, gdy pacjentka przyjmuje te
tabletki. Zazwyczaj, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza przynajmniej raz w roku.

Kiedy nie stosowac leku Kelzy PR:

Nie nalezy stosowac leku Kelzy PR, jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej
standw. Jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej standow, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

Nie stosowa¢ leku Kelzy PR jesli:

- pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol lub dienogest lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach zylnych nog
(zakrzepica zyt gtebokich), w plucach (zatorowo$¢ ptucna) lub w innych narzadach;

- pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwo$¢ krwi - na przyktad niedobdr biatka
C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny 111, obecno$¢ czynnika V Leiden lub przeciwciat
antyfosfolipidowych;

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

- kiedykolwiek w przesztosci pacjentka miata zawal migénia sercowego lub udar mozgu;

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

- pacjentka choruje na ktérakolwiek z ponizszych chorob, ktore moga zwigkszac ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

- ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych

- bardzo wysokie ci$nienie krwi

- bardzo wysokie stgzenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydow)
- chorobe nazywana hiperhomocysteinemia;

- u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany migreng
Z aura;

- u pacjentki wystepuje obecnie (lub wystepowata w przesziosci) ciezka choroba watroby, chyba
ze wyniki prob czynnosciowych watroby powrocity do prawidtowych wartosci;

- u pacjentki wystepuja obecnie (lub wystepowaty w przesztosci) tagodne badz ztosliwe
nowotwory watroby;

- u pacjentki wystepuje obecnie (lub wystepowat w przesztosci) nowotwor zalezny od hormonow
ptciowych (nowotwor piersi lub narzadow ptciowych) lub istnieje podejrzenie takiego
nowotworu,

- u pacjentki wystepujg krwawienia z drog rodnych o nieznanej przyczynie;

- pacjentka ma zapalenie watroby typu C i stosuje leki zawierajace ombitaswir z parytaprewirem
1 rytonawirem, leki zawierajgce dazabuwir, leki zawierajace glekaprewir z pibrentaswirem lub




sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem (patrz takze punkt 2 ,,Lek Kelzy PR a inne
leki”).

Jezeli podczas stosowania leku Kelzy PR wystgpi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem. W tym czasie pacjentka
powinna stosowac inng, nichormonalng metode¢ antykoncepcji. W celu uzyskania dalszych informacji,
patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Kelzy PR nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy nalezy zachowa¢ szczegélng ostroznos$¢ stosujac lek Kelzy PR

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza

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

W celu uzyskania opisu objawdéw wymienionych cigzkich dziatan niepozadanych, patrz punkt 2
,Jak rozpozna¢ powstanie zakrzepow krwi”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z nastepujacych stanéw.
W pewnych sytuacjach nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznos¢ podczas stosowania leku Kelzy PR
lub jakiegokolwiek innego ztozonego srodka antykoncepcyjnego i konieczne moze by¢ poddawanie
si¢ regularnym badaniom lekarskim.

Jezeli ktorykolwiek z opisanych stanow wystapi lub nasili si¢ w okresie stosowania leku Kelzy PR

nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli:

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

- pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajaca na naturalny system
obronny organizmu);

- pacjentka ma zespo6t hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolno$¢ nerek);

- pacjentka ma niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowg (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

- u pacjentki stwierdzono zwigkszone stezenie ttuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) lub
pacjentka ma dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze
zwigkszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

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

- pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie zwickszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji, jak
szybko mozna rozpoczaé¢ przyjmowanie leku Kelzy PR po porodzie;

- pacjentka ma zapalenie zyt pod skora (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych);

- pacjentka ma zylaki;

- pacjentka ma wady zastawek serca lub zaburzenia rytmu serca;

- u bliskiego krewnego byt stwierdzony rak piersi;

- u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zotciowego lub kamienie zotciowe;

- u pacjentki wystepuje zoltaczka lub $wiad spowodowane zastojem zokci;

- u pacjentki wystepuja plamiste, ztotobragzowe przebarwienia skory, szczegolnie na twarzy
(ostuda) lub jesli wystapity one podczas wezesniejszej cigzy. W takim przypadku nalezy unikac¢
nadmiernej ekspozycji na §wiatto stoneczne oraz promieniowanie ultrafioletowe;

- u pacjentki wystepuja pewne zaburzenia w tworzeniu hemoglobiny (porfiria);

- pacjentka choruje na depresje;

- pacjentka choruje na padaczke;



- pacjentka ma chorobe zwana ,.tancem Swigtego Wita” (plasawica Sydenhama);

- u pacjentki podczas wczesniejszej cigzy wystapita wysypka skdrna z powstawaniem pgcherzy
(opryszczka cigzarnych);

- u pacjentki wystepuje utrata stuchu w uchu wewnetrznym (utrata stuchu zwigzana
z otosklerozg);

- u pacjentki wystepuja objawy obrzgku naczynioworuchowego, takie jak obrzgk twarzy, jezyka
i (lub) gardta, i (lub) jesli wystapia trudnosci w przetykaniu lub pokrzywka wraz z trudno$ciami
w oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Leki zawierajace estrogeny
moga wywolywac lub nasila¢ objawy obrzeku naczynioruchowego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Kelzy PR nalezy
zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Kelzy PR, jest
zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepoéw krwi, w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia
nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwiono$ne

i spowodowac ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstac:
- w zyltach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”);
- w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub ,,tgtnicze zaburzenia

zakrzepowo-zatorowe”).

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

Nalezy pamie¢taé, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
stosowaniem leku Kelzy PR jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza, jesli zauwazy sig¢ ktorykolwiek z ponizszych objawow.

Czy pacjentka do§wiadcza ktoregos z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

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

szczegolnie, gdy towarzyszy temu:

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

- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze;

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

- nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub przyspieszenia Zator tetnicy ptucnej
oddechu;

- nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktéry moze by¢
potaczony z pluciem krwig;

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

- cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

- silny bol brzucha.

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza,
poniewaz niektore z tych objawdw, takie jak kaszel lub splycenie




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

Obj awy wystepuja najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkowki
natychmiastowa utrata widzenia lub (zakrzep krwi w oku)

- bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga przeksztalci¢ si¢
w utrate widzenia.

- bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie nacisku, | Zawal migs$nia sercowego
oci¢zatos¢;

- uczucie $ciskania lub pelnosci w klatce piersiowej, ramieniu lub
ponizej mostka;

- uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadlawienia;

- uczucie dyskomfortu w dolnej czgsci ciata promieniujace do
plecow, szczeki, gardia, ramienia i zotadka;

- pocenie si¢, nudno$ci, wymioty lub zawroty gtowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

- nagtle ostabienie lub zdrgtwienie twarzy, rak lub nog, Udar mézgu
szczegoblnie po jednej stronie ciata;

- nagtle splatanie, zaburzenia mowienia lub rozumienia;

- nagtle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

- nagle zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata rownowagi
lub koordynacji;

- nagte, cigzkie lub dtugotrwate bole glowy bez znane;j
przyczyny;

- utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru mogg by¢ krotkotrwate,
z niemal natychmiastowym i catkowitym powrotem do zdrowia,
jednak nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz
pacjentka moze by¢ zagrozona wystapieniem kolejnego udaru.

- obrzegk oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub Zakrzepy krwi blokujace
ramion; inne naczynia krwiono$ne
- silny bol brzucha (tzw. ostry brzuch).

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

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

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

- Jesli zakrzepy krwi formuja si¢ w Zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt gtebokich.

- Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac
zatorowo$¢ plucng.

- W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwieksze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwicksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych. Ryzyko moze by¢ rowniez wigksze

w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (tego
samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigce;.



Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza si¢, chociaz zawsze jest wigksze w pordwnaniu do sytuacji, gdy
nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych srodkdéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Kelzy PR, ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do
normalnego poziomu w ciagu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

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

Calkowite ryzyko wystapienia zakrzepow krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
Kelzy PR jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore 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 stosuja ztozone hormonalne §rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat powstang zakrzepy
krwi.

- W okresie roku, u okoto 8-11 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone $rodki antykoncepcyjne
zawierajace dienogest i etynyloestradiol, takie jak Kelzy PR, powstang zakrzepy krwi.

Ryzyko powstania zakrzepoéw 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 stosuja ztozonych hormonalnych tabletek i nie | Okoto 2 na 10 000 kobiet
sa w cigzy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki antykoncepcyjne Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
zawierajace lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat

Kobiety stosujace dienogest i etynyloestradiol w dawce Okoto 8-11 na 10 000 kobiet
2 mg + 0,03 mg, o innym dawkowaniu i z wigksza dawka
etynyloestradiolu niz lek Kelzy PR

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

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

niektore czynniki mogg zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

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

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

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

- wraz z wiekiem (szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat);

- jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczbg czynnikow ryzyka obecnych
u pacjentki.

Podroz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszaé ryzyko powstania zakrzepdw krwi,
szczegolnie jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.



Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorys z wymienionych czynnikdéw wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Kelzy PR.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Kelzy PR, 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 powstana zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy mogg spowodowaé powazne
konsekwencje, na przyklad zawat migénia sercowego lub udar mézgu.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu migénia sercowego lub udaru mozgu zwigzane

ze stosowaniem leku Kelzy PR jest bardzo mate, ale moze zwiekszy¢ sie:

- z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

- jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania ztozonego hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego takiego, jak Kelzy PR, 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 tetnicze;

- jesli u kogos$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawal migénia sercowego lub udar mozgu
w mtodszym wieku (ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢
w grupie podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu migsnia sercowego lub udaru mozgu;

- jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysokie stezenie thuszczow
we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);

- jesli pacjentka cierpi na migreny, a szczegdlnie migreny z aura;

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

- jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli ktorykolwiek z nich jest
szczegolnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z powyzszych standow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Kelzy PR, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Lek Kelzy PR a nowotwor

U kobiet stosujacych ztozone $rodki antykoncepcyjne nieco czgéciej obserwowano wystepowanie raka
piersi, jednak nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowaniem tych lekow. Mozliwe jest na
przyktad, ze wigcej nowotwordw wykrywa si¢ u kobiet stosujacych srodki antykoncepcyijne,
poniewaz czgsciej przychodza na badania do lekarza. Ryzyko wystepowania raka piersi zmniejsza sig¢
stopniowo po zaprzestaniu stosowania ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych. Wazne
jest, aby regularnie bada¢ swoje piersi oraz skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli wykryje
si¢ jakiekolwiek guzki.

Niektore badania wykazaly przypadki wystapienia raka szyjki macicy u kobiet dtugotrwale
stosujacych ztozone srodki antykoncepcyjne. Jednak, obecnie nie wiadomo, czy jest to spowodowane
stosowaniem tabletek, czy wynika z zachowan seksualnych (np. czgsta zmiana partnerow) lub innych
czynnikow.

U kobiet stosujacych ztozone $rodki antykoncepcyjne w rzadkich przypadkach stwierdzono tagodne
nowotwory watroby, a w jeszcze rzadszych przypadkach stwierdzono zlo$liwe nowotwory watroby.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjentka odczuje bardzo silny bol brzucha.



Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Kelzy PR, zglaszaty
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 skontaktowaé
sie z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.

Krwawienie miedzymiesiaczkowe

Podczas kilku pierwszych miesiecy stosowania leku Kelzy PR moze wystapi¢ niespodziewane
krwawienie (poza tygodniem bez przyjmowania tabletek placebo). Jesli krwawienia zdarzajg si¢ dtuzej
niz przez kilka miesigcy lub kiedy wystapia po kilku miesigcach, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory
ustali przyczyne.

Co nalezy zrobid¢, jesli krwawienie nie wystapi w czasie przyjmowania tabletek placebo

Jesli pacjentka przyjmowata wszystkie tabletki zawierajace substancje czynne prawidtowo, nie
wymiotowala ani nie miata cigzkiej biegunki i nie przyjmowata zadnych innych lekow, jest mato
prawdopodobne, zeby byla w ciazy.

Jesli nie wystgpig dwa kolejne krwawienia z odstawienia, pacjentka moze by¢ w ciazy. W takim
przypadku nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Przed rozpoczgciem nastgpnego blistra
nalezy upewni¢ si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Lek Kelzy PR a inne leki

Nalezy zawsze powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach lub produktach roslinnych stosowanych
przez pacjentke obecnie, w tym o lekach dostepnych bez recepty. Nalezy rowniez poinformowac
kazdego innego lekarza, w tym lekarza dentyste, przepisujacego inny lek (lub farmaceute), ze
stosuje sie lek Kelzy PR. Moga oni powiedzie¢, czy powinno si¢ stosowa¢ dodatkowe $rodki
antykoncepcyjne (np. prezerwatywy), a jesli tak, to przez jaki okres.

Niektore leki

- moga wpltywac¢ na stezenie leku Kelzy PR we krwi;

- moga zmniejszaé jego skuteczno$¢ w zapobieganiu ciazy;
- moga wywolywa¢ nieoczekiwane krwawienie.

Do lekéw tych naleza:
- Leki stosowane w leczeniu:
- zakazenia wirusem HIV 1 wirusem zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory proteazy
i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy takie, jak rytonawir, newirapina,
efawirenz);
- padaczki (np. fenytoina, barbiturany, prymidon, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat
lub felbamat);
- gruzlicy (np. ryfampicyna);
- zakazen grzybiczych (np. gryzeofulwina, azolowe leki przeciwgrzybicze np. itrakonazol,
worykonazol, flukonazol);
- zakazen bakteryjnych (antybiotyki makrolidowe np. klarytromycyna, erytromycyna);
- niektorych chorob serca i wysokiego ci$nienia krwi (leki blokujace kanaty wapniowe
np. werapamil, diltiazem);
- zapalenia stawOw, artrozy (etorykoksyb);
- ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), stosowane w leczeniu niektorych
rodzajow depres;ji.

Lek Kelzy PR moze wplywaé na dzialanie innych lekow, takich jak:
- lamotrygina,

- cyklosporyna,

- teofilina,

- tyzanidyna.



Nie nalezy stosowac leku Kelzy PR u pacjentek z zapaleniem watroby typu C przyjmujgcych leki
zawierajace ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir z pibrentaswirem
lub sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem, poniewaz moze to spowodowac nieprawidlowe
wyniki badan czynnosciowych watroby we krwi (zwickszenie aktywnoS$ci enzymu watrobowego
AIAT). Przed rozpoczgciem przyjmowania tych lekdéw, lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji.
Przyjmowanie leku Kelzy PR mozna rozpoczaé ponownie po uptywie okoto 2 tygodni od zakonczenia
wspomnianego wyzej leczenia. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Kelzy PR”.

Przed rozpoczgciem przyjmowania jakiegokolwiek leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Wptyw na wynik badan laboratoryjnych

Przyjmowanie leku Kelzy PR moze wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych, w tym
parametréw czynnosci watroby, nadnerczy, nerek i tarczycy, jak rowniez stezenia niektorych biatek
krwi np. biatek wptywajacych na trawienie tluszczow, biatek biorgcych udziat w metabolizmie
weglowodandw oraz biatek uktadu krzepnigcia i fibrynolizy. Jednakze, zmiany te sa zwykle

w granicach normy.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nie wolno stosowac leku Kelzy PR w okresie cigzy. Pacjentka nie moze by¢ w ciazy przed
rozpoczeciem stosowania leku Kelzy PR. Jezeli w trakcie stosowania leku Kelzy PR pacjentka zajdzie
W ciaze, nalezy natychmiast przerwac jego stosowanie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku Kelzy PR podczas karmienia piersig.
Jesli pacjentka chce karmi¢ piersia, lekarz zaleci odpowiedni rodzaj antykoncepc;ji.

Przed rozpoczeciem przyjmowania jakiegokolwiek leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie zaobserwowano wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Kelzy PR zawiera laktoze

Kazda biala, aktywna tabletka leku Kelzy PR zawiera 19 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).
Kazda zielona tabletka placebo zawiera 56 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjentki nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Kelzy PR

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

Kazdy blister zawiera 28 tabletek. Nalezy przyjmowac jedna tabletke leku Kelzy PR codziennie o tej
samej porze przez 28 kolejnych dni, zgodnie z kierunkiem wskazanym strzatkami, w nastgpujacy
sposob: przez pierwsze 24 dni nalezy przyjmowac jedng biata tabletke zawierajacg substancje czynne
na dobeg, nastepnie przez 4 ostatnie dni nalezy przyjmowac jedng zielong tabletke placebo.

Po przyjeciu ostatniej tabletki z poprzedniego opakowania, nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku
Kelzy PR nastgpnego dnia, rozpoczynajac kolejne opakowanie, bez przerwy pomiedzy kolejnymi
blistrami. Nowy blister bedzie zawsze rozpoczynany w tym samym dniu tygodnia. Poniewaz nie ma
przerw w przyjmowaniu leku, wazne jest, aby mie¢ przygotowany kolejny blister przed zakoficzeniem
poprzedniego.

W celu pomocy pacjentce w przestrzeganiu przyjmowania tabletek, kazde opakowanie leku Kelzy PR
zawiera dla kazdego blistra 7 naklejek samoprzylepnych, z nazwami dni tygodnia. Nalezy wybra¢



odpowiednig naklejke, zaczynajaca si¢ od nazwy dnia, odpowiadajacej dniu, w ktorym pacjentka
rozpocznie przyjmowanie tabletek. Na przyktad, jesli pacjentka rozpoczyna przyjmowanie tabletek

w $rode, nalezy wybraé naklejke, na ktérej dni tygodnia rozpoczynaja si¢ od ,,Sr”. Naklejke nalezy
umiesci¢ na blistrze leku Kelzy PR, w czeéci oznaczonej ,, Tutaj umiesci¢ naklejke z dniami tygodnia”.
Woéwezas, nad kazda tabletka bedzie symbol dnia, oznaczajacy dzien, w ktorym nalezy przyjaé
odpowiednig tabletke. Strzatki pokazuja kolejnos$¢ przyjmowania tabletek.

Podczas 4 dni, kiedy pacjentka przyjmuje zielone tabletki placebo (dni placebo), powinno wystapic¢
krwawienie (tzw. krwawienia z odstawienia). Krwawienie to zwykle rozpoczyna si¢ 2 lub 3 dni po
przyjeciu ostatniej biatej tabletki zawierajacej substancje czynne leku Kelzy PR. Po przyjeciu ostatniej
zielonej tabletki z blistra, nalezy rozpocza¢ kolejny blister, niezaleznie od tego, czy krwawienie
zakonczylo si¢ czy nie. Oznacza to, ze nowe blistry nalezy rozpocza¢ w tym samym dniu tygodnia, jak
rowniez, ze krwawienie bedzie wystgpowato mniej wigcej w tych samych dniach kazdego miesiaca.

Jezeli pacjentka stosuje lek Kelzy PR w powyzszy sposob, ochrona antykoncepcyjna zapewniona jest
rowniez w ciagu 4 dni, w ktérych stosuje si¢ tabletki placebo.

W celu utrzymania skutecznosci antykoncepcyjnej, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja zawarta
w punkcie 3 ,,Pominiecie zastosowania leku Kelzy PR”.

Sposob i droga przyjmowania

Kazda tabletke nalezy potykac popijajac w razie koniecznosci niewielka iloscig ptynu. Nie ma
znaczenia, czy tabletki przyjmowane sa na czczo czy z positkiem.

Kiedy mozna zacza¢ przyjmowanie leku Kelzy PR
Jezeli nie stosowano Srodka antykoncepcyjnego zawierajacego hormony w poprzednim miesiacu

Przyjmowanie leku Kelzy PR nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu miesigczkowego (to znaczy
w pierwszym dniu miesigczki). Jezeli pacjentka zacznie stosowaé lek Kelzy PR w pierwszym dniu
miesigczki, ochrona antykoncepcyjna zapewniona jest natychmiast. Mozna tez rozpoczac
przyjmowanie leku w dniach 2.-5. cyklu miesiaczkowego, ale wtedy trzeba stosowa¢ dodatkowe
metody antykoncepcji (na przyktad prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni.

Zmiana ze zlozonego hormonalnego Srodka antykoncepcyjnego lub zloZonego
antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego

Przyjmowanie leku Kelzy PR nalezy rozpocza¢ najlepiej nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej
aktywnej tabletki (tabletki zawierajacej substancje czynne) poprzedniego srodka antykoncepcyjnego,
ale nie pdzniej niz nastgpnego dnia po zakonczeniu okresu bez przyjmowania tabletek poprzedniego
srodka antykoncepcyjnego (lub po ostatniej tabletce placebo poprzedniego srodka
antykoncepcyjnego). W przypadku, zmiany z systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu
transdermalnego, najlepiej przyjmowanie leku Kelzy PR nalezy rozpocza¢ w dniu usuniecia ostatniego
systemu dopochwowego lub systemu transdermalnego, ale najp6zniej w chwili, gdy miaty by¢ one
ponownie zatozone.

Jesli pacjentka stosowala metode antykoncepcyjng zawierajaca wylacznie progestagen (pigulki
zawierajace wylacznie progestagen, wstrzykniecia, implanty lub system terapeutyczny
domaciczny uwalniajgcy progestagen (IUD))

Mozna przej$¢ na stosowanie tego leku w dowolnym dniu stosowania tabletek zawierajacych
wylacznie progestagen (w przypadku implantu lub IUD w dniu ich usunigcia; w przypadku
wstrzyknig¢¢, w dniu, gdy powinno zosta¢ wykonane nastgpne wstrzyknigcie), jednak we wszystkich
tych przypadkach nalezy stosowac¢ dodatkowe metody antykoncepcji (na przyktad prezerwatywy)
przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.
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Jesli pacjentka rozpoczyna stosowanie leku Kelzy PR po poronieniu w pierwszym trymestrze
cigzy

Przyjmowanie leku Kelzy PR mozna rozpoczaé¢ od razu, jednakze nalezy wczesniej omowic to
z lekarzem.

Jesli pacjentka rozpoczyna stosowanie leku Kelzy PR po porodzie lub poronieniu w drugim
trymestrze

Przyjmowanie leku Kelzy PR mozna rozpocza¢ migedzy 21. a 28. dniem po porodzie lub poronieniu
w drugim trymestrze. Jezeli rozpocznie si¢ pozniej niz 28. dnia, wowczas nalezy stosowa¢ dodatkowa
mechaniczng metode antykoncepcji przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek. Jesli pacjentka
odbyta stosunek ptciowy przed rozpoczeciem przyjmowania leku Kelzy PR, nalezy najpierw upewnic
si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy lub poczeka¢ do wystapienia miesigczki.

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

Czas stosowania
Lekarz poinformuje pacjentke jak dtugo nalezy stosowac tabletki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Kelzy PR

Nie ma doniesien o powaznych, szkodliwych skutkach przyjecia zbyt wielu tabletek leku Kelzy PR.
W razie zazycia kilku tabletek na raz, moga wystapi¢ nudnosci, wymioty i niewielkie krwawienie
z pochwy.

Pominiecie zastosowania leku Kelzy PR

Jesli pominieto bialg tabletke zawierajaca substancje czynne (tabletki od 1. do 24.) nalezy

postepowac zgodnie z nastgpujacymi wskazowkami:

- Jezeli min¢lo mniej niz 24 godzin od zwyklej pory zazycia bialej tabletki zawierajacej
substancje czynne, skuteczno$¢ antykoncepcyjna nie jest zmniejszona. Tabletke nalezy zazy¢,
tak szybko jak to mozliwe, a nastepnie przyjmowac kolejne tabletki o zwyktej porze.

- Jezeli min¢lo wigcej niz 24 godziny od zwyklej pory zazycia bialej tabletki zawierajacej
substancje czynne, skuteczno$¢ antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona. Im wigcej tabletek
pominigto, tym wicksze ryzyko zajscia w cigze.

Ryzyko niepetnej ochrony przed cigzg jest najwicksze, jezeli pacjentka zapomni przyjac biala
tabletke z poczatku lub z konca blistra. W takiej sytuacji nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad:

o Pominieto wiecej niz jedna tabletke z blistra
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

. Pominieto jedng tabletke w dniach 1. do 7. (pierwszy rzad tabletek w blistrze)
Nalezy przyjac¢ pominigta tabletke, jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni, nawet
jezeli oznacza toprzyjecie dwoch tabletek na raz. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac
o zwyklej porze i stosowa¢ dodatkowe zabezpieczenie, na przyklad prezerwatywy, przez
nastepne 7 dni. Jezeli pacjentka odbyta stosunek ptciowy w tygodniu poprzedzajacym
pominigcie tabletki, nalezy mie¢ na uwadze, Ze istnieje ryzyko cigzy. W takim
przypadku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Pominieto jedng tabletke w dniach 8. do 14. (drugi rzad tabletek w blistrze)
Nalezy przyja¢ pominigtg tabletke, jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni, nawet
jesli oznacza to przyjecie dwoch tabletek na raz. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac
o zwyktej porze. Jesli w ciggu 7 dni przed pominigciem tabletki pacjentka stosowata
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wlasciwe dawkowanie, ochrona antykoncepcyjna nie jest zmniejszona i nie jest konieczne
stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji.

o Pominie¢to jedng tabletke w dniach 15. do 24. (trzeci lub czwarty rzad tabletek

w blistrze)

Do wyboru sa dwie mozliwo$ci bez koniecznosci stosowania dodatkowych metod

antykoncepcji, pod warunkiem, ze stosowano witasciwe dawkowanie przez 7 dni

poprzedzajacych pominigcie tabletki. W przeciwnym razie, nalezy zastosowac pierwsza

z dwoch wymienionych opcji oraz przez 7 dni stosowa¢ dodatkowa metode

antykoncepcji.

1. Nalezy przyja¢ pomini¢tg tabletke, jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni,
nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch tabletek na raz. Nastepnie, nalezy
kontynuowac przyjmowanie tabletek o zwyklej porze. Zamiast jednak zastosowac
zielone tabletki placebo z opakowania, nalezy je pomina¢ (wyrzucic) i rozpoczaé
kolejne opakowanie (dzien rozpoczecia zmieni si¢). Najprawdopodobniej,
miesigczka wystapi pod koniec drugiego blistra - podczas przyjmowania zielonych
tabletek placebo - ale moze wystapi¢ takze plamienie lub krwawienie
srodeykliczne podczas przyjmowania tabletek z drugiego blistra.

2. Mozna rowniez przesta¢ przyjmowac biate tabletki zawierajace substancje czynne
i przejs¢ bezposrednio do zastosowania 4 zielonych tabletek placebo (przed
zastosowaniem tabletek placebo nalezy zapisa¢ dzien, w ktoérym zapomniato si¢
przyjac tabletke). Jezeli pacjentka chce rozpocza¢ kolejne opakowanie w tym
samym dniu co wczesniej, tabletki placebo mozna przyjmowac przez mniej niz
4 dni.

Jezeli postepuje sie wedtug jednego z tych zalecen, ochrona przed ciaza bedzie
zachowana.

o Jesli pominieto jakgkolwiek tabletke z biezacego blistra i nie wystgpito krwawienie
podczas okresu przyjmowania tabletek placebo, moze to oznacza¢, ze pacjentka jest
w cigzy. W takim przypadku, przed rozpoczeciem nastepnego blistra, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jezeli pacjentka zapomniata przyjac¢ jedna lub wigcej zielonych tabletek, ochrona antykoncepcyjna jest
zachowana, pod warunkiem, ze przerwa pomigdzy przyjeciem ostatniej biatej tabletki z biezacego
opakowania, a pierwszg bialg tabletka z kolejnego opakowania nie przekracza 4 dni.

Co nalezy zrobié, jesli wystapia wymioty lub ciezka biegunka

Jesli wystapiag wymioty lub cigzka biegunka istnieje ryzyko, ze substancje czynne zawarte w tabletce
nie zostaly catkowicie wchtonigte do organizmu. Sytuacja jest prawie taka sama, jak w przypadku
pominiecia tabletki. W takim przypadku, nalezy stosowaé¢ dodatkowe metody antykoncepcji. Nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza po porade.

Jezeli wymioty lub ci¢zka biegunka wystapily w ciggu 3 do 4 godzin po przyjeciu bialej tabletki
zawierajacej substancje czynne leku Kelzy PR, nalezy mozliwie jak najszybciej przyja¢ dodatkowa
tabletke z kolejnego blistra. Jesli to mozliwe, nalezy ja przyja¢ w ciagu 24 godzin od zwyklej pory
przyjmowania tabletki. Nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji. Jesli nie jest
to mozliwe lub mingto ponad 24 godziny, nalezy postepowaé wedtug zalecen opisanych w punkcie
,Pomini¢cie zastosowania leku Kelzy PR” powyze;.

Opoznienie krwawienia z odstawienia: co nalezy wiedzie¢
Pomimo, Ze nie jest to zalecane, mozliwe jest opo6znienie krwawienia z odstawienia. W tym celu

nalezy pomina¢ tabletki placebo z 4. rzgdu blistra, rozpocza¢ stosowanie tabletek z kolejnego blistra
leku Kelzy PR i stosowac¢ je do konca blistra. Podczas stosowania tabletek z drugiego blistra moze
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wystapi¢ niewielkie krwawienie lub plamienie sroédcykliczne. Drugie opakowanie nalezy zakonczy¢
przyjmujac 4 zielone tabletki z 4. rzedu blistra. Nastepnie nalezy rozpocza¢ kolejny blister.
Przed podjeciem decyzji o opoZnieniu krwawienia 7 odstawienia, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Zmiana pierwszego dnia krwawienia z odstawienia: co nalezy wiedzie¢

Jesli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie z odstawienia rozpocznie si¢

w dniach przyjmowania tabletek placebo. Jesli konieczna jest zmiana tego dnia, mozna skroci¢ liczbe
dni przyjmowania zielonych tabletek placebo (ale nigdy nie wolno wydtuza¢ ich — 4 dni to
maksymalna dlugos¢ przyjmowania tabletek placebo!). Na przyktad, jesli przyjmowanie tabletek
placebo rozpoczyna si¢ w piatek, a chce si¢ zmieni¢ ten dzien na wtorek (3 dni wczesniej), nalezy
rozpoczac¢ nowy blister 3 dni wezedniej niz zwykle. Moze si¢ zdarzy¢, ze krwawienie z odstawienia
w tym czasie nie wystapi. Moze za to wystapi¢ niewielkie krwawienie lub plamienie §rodcykliczne.
Jesli pacjentka nie jest pewna, jak postegpowad, powinna skontaktowaé sie z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Kelzy PR

Mozna przerwaé przyjmowanie leku Kelzy PR w dowolnym momencie. Od dnia zaprzestania
stosowania tabletek, pacjentka nie jest juz chroniona przed zajSciem w ciazg.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

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

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko zakrzepow krwi w zyltach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow krwi

w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegotowych informacji
dotyczacych réznych czynnikow ryzyka zwiazanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych
srodkoéw antykoncepcyjnych, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Kelzy PR”.

Ciezkie dzialania niepozadane

Szczegotowe informacje na temat cigzkich dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
lub zwigzane z nimi objawy opisano w punkcie 2 w czesci ,,Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Kelzy PR”, ,,Zakrzepy krwi” i ,,Lek Kelzy PR a nowotwor”.

Nalezy przeczytac te fragmenty w celu uzyskania dodatkowych informacji i, w razie potrzeby,
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek

z nastepujacych objawow obrzeku naczynioruchowego: obrzegk twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub)
trudnos$ci w potykaniu lub pokrzywka wraz z trudnosciami w oddychaniu (patrz takze punkt 2.
,,0strzezenia i $rodki ostrozno$ci’).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych leku Kelzy PR obserwowano nastepujace dziatania niepozadane,
wymienione wedtug czestosci ich wystepowania:
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Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 oséb):

- zakazenia pochwy, w tym zakazenia grzybicze sromu i pochwy 1 bakteryjne zapalenie pochwy

- zmiany popedu plciowego, zmiany nastroju

- bol glowy

- nudnosci, bol brzucha

- tradzik

- uczucie dyskomfortu lub bdl piersi, bolesne miesigczki, nieprawidtowe krwawienia pomigdzy
regularnymi miesigczkami

- zwigkszenie masy ciala, zwickszenie ste¢zenia hormonu tyreotropowego i triglicerydow we krwi.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):

- zakazenie drog moczowych, obecno$¢ bakterii w moczu (bakteriuria)

- niedoczynnos¢ tarczycy

- zmiany apetytu, w tym zmniejszenie lub zwickszenie apetytu, duze stgzenie glukozy we krwi

- obnizony nastroj, depresja, stany lekowe, zaburzenia psychiczne (w tym zaburzenia umystowe,
osobowosci typu borderline i napady paniki), zaburzenia snu (takie, jak bezsenno$¢ lub
sennosc)

- zawroty gtowy, migrena

- zwiekszone ci$nienie krwi (nadci$nienie)

- szkodliwe zakrzepy krwi w zytach nog lub stop (zakrzepica zyt giebokich)

- rozdecie brzucha

- wymioty, biegunka, wzdecia z oddawaniem gazow

- wypadanie wlosow (lysienie)

- swedzenie skory ($wiad), podraznienie skory (zapalenie skory), wysypka

- wzmozona potliwo$¢ (nadmierna potliwosc)

- bol rak i nog

- brak miesigczki, nieprawidtowe krwawienia z pochwy, zmiany krwawien miesiaczkowych, bol
miednicy, torbiele jajnikow, uptawy i dyskomfort w obrgbie sromu i pochwy, w tym swedzenie
lub suchos¢, zapalenie sromu i pochwy, dysplazja szyjki macicy (nieprawidlowy rozrost
komorek na powierzchni szyjki macicy), bol i (lub) skurcze podczas stosunku ptciowego
(dyspareunia)

- zmgczenie

- obrzek

- zmniejszenie masy ciata

- zmienione wyniki badan krwi: zwigkszone stezenie fosfokinazy kreatynowej, cholesterolu,
zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych we krwi.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

- zapalenie btony bebenkowej, ktore moze powodowac uszkodzenie stuchu i bol ucha (zapalenie
btony bebenkowe;j)

- opryszczka narzadow piciowych

- tagodny nowotwor piersi (gruczolakowldkniak piersi)

- zmniegjszenie liczby leukocytow (biatych krwinek) we krwi

- nadczynno$¢ tarczycy

- zatrzymanie ptynow, zaburzenia rownowagi ttuszczow we krwi (dyslipidemia)

- zaburzenia odczuwania smaku (zaburzenia smaku)

- czgSciowa utrata czucia dotyku (niedoczulica)

- uczucie pieczenia lub mrowienia, zwykle na dtoniach, ramionach, nogach lub stopach, ale moze
rowniez wystapi¢ w innych czgéciach ciata (parestezje)

- $wiad oczu, zaburzenia widzenia

- zawroty glowy

- przyspieszony rytm serca (kotatanie serca)

- wahania ci$nienia krwi

- krwiak (nagromadzenie krwi poza naczyniami pod skorg)

- uderzenia goraca

- zaburzenia zylne, w tym pajaczki i zylaki

- szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
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o) w nodze lub stopie (tj. zakrzepica zylna)
o) w phucach (tj. zatorowo$¢ ptucna)
- krwawienie z nosa
- niestrawnos¢ (dyspepsja)
- zaparcie
- refluks zotadkowo-przetykowy
- nadwrazliwo$¢ zgbow (przeczulica zgbow)
- choroby skory, sucho$¢ skory, pokrzywka, ostuda (ztotobrazowe plamy barwnikowe)
- bol stawow
- zmienione wyniki badania moczu: obecnos¢ czerwonych i biatych krwinek w moczu
- nieregularne pogrubienie blony §luzowej macicy
- uczucie dyskomfortu w obrebie narzadoéw ptciowych
- ogolne zte samopoczucie
- zmienione wyniki badan krwi: zwigkszona aktywnos¢ dehydrogenazy mleczanowej,
zwigkszone stezenie potasu, prolaktyny, D-dimerow fibryny we krwi
- nieprawidlowe cisnienie krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

S. Jak przechowywa¢ lek Kelzy PR
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku oraz na blistrze po:
,» Lermin waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kelzy PR

Biate tabletki:

- Substancjami czynnymi leku sg dienogest i etynyloestradiol.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, hypromeloza, powidon K-30, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna.
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, czesciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 3350, talk, glikol polietylenowy.

Zielone tabletki:
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- Nie zawierajg substancji czynnych.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K-30, krzemionka
koloidalna, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza 2910, triacetyna, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E 171),
indygotyna, lak glinowy (E 132), zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Kelzy PR i co zawiera opakowanie
Lek Kelzy PR wystepuje w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Kazde pudetko zawiera 1, 3, 6 lub 13 blistrow, kazdy blister zawiera 28 tabletek (24 biate tabletki
zawierajgce substancje czynne i 4 zielone tabletki nieaktywne).

Dodatkowo, do pudetka tekturowego dotaczono tekturowe etui na blister.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Exeltis Poland Sp. z o.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa
e-mail: biuro@exeltis.com

Wytworca

Laboratorios Le6n Farma, S.A.
C/La Vallina s/n

Poligono Industrial Navatejera
24193 Villaquilambre, Le6n
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Kelzy
Belgia Kelsee
Holandia Kelzyn
Irlandia Kelzy
Luksemburg Kelsee
Polska Kelzy PR
Szwecja Peigit
Wegry Kelsee

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2025 r.
Inne zrédta informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, http://www.urpl.gov.pl
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