Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Diane-35, 2 mg + 0,035 mg, tabletki powlekane
Cyproteroni acetas + Ethinylestradiolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic 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 sg takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Diane-35 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diane-35
3. Jak stosowac lek Diane-35

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Diane-35

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Diane-35 i w jakim celu si¢ go stosuje

Diane-35 stosowany jest w leczeniu chordb skory, takich jak tradzik, bardzo thusta skora i nadmierne
owlosienie u kobiet w wieku rozrodczym. Ze wzgledu na whasciwosci antykoncepcyjne lek ten
powinien zostaé przepisany pacjentce tylko, jesli lekarz uzna, ze leczenie hormonalnymi $§rodkami
antykoncepcyjnymi jest wlasciwe.

Pacjentka powinna stosowac lek Diane-35 w leczeniu tradziku wylacznie wtedy, gdy nie nastgpita

poprawa stanu chorobowego skory po zastosowaniu innych terapii przeciwtradzikowych, w tym
leczenia miejscowego i leczenia antybiotykami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diane-35

Ogoélne uwagi

Zanim bedzie mozna rozpoczaé¢ stosowanie leku Diane-35, lekarz zada kilka pytan na temat
zdrowia pacjentki oraz bliskich krewnych. Lekarz zmierzy takze ci$nienie tetnicze krwi i w razie
potrzeby przeprowadzi inne badania diagnostyczne.

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktorych powinno si¢ zaprzesta¢ stosowania leku
Diane-35, lub w ktorych skutecznosé¢ leku Diane-35 moze by¢ zmniejszona. W takich sytuacjach
nie powinno si¢ utrzymywac stosunkow ptciowych lub stosowac dodatkowe, nichormonalne
metody antykoncepcji np. prezerwatywy lub inne metody mechaniczne. Nalezy zawsze informowacé
lekarza o przyjmowanych lekach i produktach ziotowych. Nalezy roéwniez informowa¢ lekarzy lub
dentystow przepisujacych inne leki (lub farmaceutow) o przyjmowaniu Diane-35. Doradzg oni, czy
nalezy stosowa¢ dodatkowe $rodki antykoncepcyjne (np. prezerwatywy),

a jesli tak, to jak dtugo, a takze czy nalezy zmieni¢ sposob stosowania innych lekow. Nie nalezy
stosowa¢ metody kalendarzykowej lub metody pomiaru temperatury. Metody te mogg by¢
zawodne, poniewaz lek Diane-35 modyfikuje miesigczne zmiany temperatury ciata i §luzu
szyjkowego.

Lek Diane-35 nie chroni przed zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami
przenoszonymi droga plciows.




Kiedy nie stosowac leku Diane-35:

Nalezy powiadomic¢ lekarza, jesli przed rozpoczeciem stosowania leku Diane-35 u pacjentki wystepuje

ktorykolwiek z nastepujacych stanow. Lekarz moze wowczas zaleci¢ zastosowanie innego leczenia:

- Jedli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol, cyproteronu octan lub ktérykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Moga wystapi¢: §wiad,
wysypka lub obrzek.

- Jesli pacjentka przyjmuje inny hormonalny $rodek antykoncepcyjny.

- Jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowat) zakrzep krwi w nodze
(zakrzepica), zakrzep krwi w ptucach (zatorowos$¢ plucna) lub w innej czesci ciala.

- Jesli u pacjentki obecnie wystepuja (lub kiedykolwiek wystgpowaty) choroby, ktoére moga
wskazywac¢ na przebyty zawat serca ( np. dtawica piersiowa, ktora powoduje silny bol w klatce
piersiowej) lub ,,mini udar” (przemijajacy napad niedokrwienny).

- Jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowat) zawal serca lub udar
moézgu.

- Jesli u pacjentki wystepuja czynniki, ktore moga zwigkszaé ryzyko zakrzepu krwi. Dotyczy to
nastepujacych czynnikow:

e cukrzycy ze zmianami naczyniowymi,
e bardzo wysokiego ci$nienia krwi,
e bardzo wysokiego st¢zenia thuszczu we krwi (cholesterolu lub triglicerydow).

- Jesli u pacjentki wystepuje problem krzepnigcia krwi (np. niedobor biatka C).

- Jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowata) migrena z zaburzeniami
widzenia.

- Jesli wystepowata w przeszto$ci lub obecnie wystgpuje ciezka choroba watroby (mogaca objawiac
si¢ zazotceniem skory lub $wigdem catego ciata), a czynno$¢ watroby w dalszym ciggu jest
nieprawidlowa.

- Jesli wystepowat w przesztosci lub obecnie wystepuje nowotwor ztosliwy mogacy wzrasta¢ pod
wplywem hormonéw piciowych (np. rak piersi lub nowotwory narzadéw plciowych).

- Jesli wystepowat w przesztosci lub obecnie wystepuje tagodny lub ztosliwy nowotwor watroby.

- Jesli wystgpuja krwawienia z drég rodnych o niewyjasnionej przyczynie.

- Jesli pacjentka jest lub podejrzewa, ze jest w cigzy.

- Jesli pacjentka karmi piersia.

Nie nalezy stosowa¢ leku Diane-35, jesli pacjentka ma zapalenia watroby typu C i przyjmuje leki
przeciwwirusowe zawierajace ombitaswir, parytaprewir, rytonawir i dazabuwir (patrz tez punkt ,,Lek
Diane-35 a inne leki”).

Jezeli jakikolwiek z wymienionych objawow wystapi po raz pierwszy w czasie przyjmowania leku
Diane-35, lek nalezy natychmiast odstawic¢ i zwroci¢ si¢ do lekarza. W tym czasie stosuje si¢
niehormonalne metody zapobiegania ciazy (patrz punkt ,,Uwagi ogdlne”).

Lek Diane-35 nie nalezy stosowaé U mezczyzn.

Specjalne grupy pacjentow

Drzieci i mlodziez
Lek Diane-35 nie jest wskazany do stosowania u pacjentek przed wystapieniem pierwszej miesigczki.

Pacjenci w podesztym wieku
Lek Diane-35 nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet po menopauzie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Lek Diane-35 jest przeciwwskazany u kobiet z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby do czasu
powrotu parametrow czynno$ci watroby do wartosci prawidtowych. Patrz punkt: Kiedy nie stosowa¢
leku Diane-35 oraz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek



Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Dostepne dane nie wskazujg na konieczno$¢ zmiany sposobu
stosowania leku Diane-35.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Kiedy nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy przerwac przyjmowanie tabletek i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku
zauwazenia objawow sugerujacych mozliwos$¢ wystapienia zakrzepu krwi. Objawy zostaty opisane
W punkcie 2 ,,Zakrzep krwi (zakrzepica)”.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Diane-35 nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Jezeli stosuje si¢ lek Diane-35, w ktorymkolwiek z wymienionych ponizej przypadkéw konieczna jest

szczegodlna i systematyczna kontrola lekarska. Dlatego przed rozpoczeciem przyjmowania leku Diane-

35 nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu:

- nalogu palenia tytoniu (kobiety w wieku powyzej 35 lat powinny zaprzesta¢ palenia o ile
zdecydowaly si¢ na stosowanie zlozonej doustnej antykoncepc;ji),

- cukrzycy,

- otylosci (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?),

- wysokiego ci$nienia tetniczego krwi,

- wady zastawkowej serca lub migotania przedsionkow,

- zapalenia zyt powierzchownych,

- zylakéow,

- przypadkow zakrzepicy, zawatu serca lub udaru mézgu u bliskich krewnych,

- migreny,

- padaczki,

- zwigkszonego stezenia cholesterolu lub triglicerydow (thuszczéw) we krwi (rdwniez
W przesztosci lub u bliskich krewnych),

- raka piersi w bliskiej rodzinie,

- choroby watroby lub pecherzyka zotciowego,

- choroby Les$niowskiego-Crohna lub wrzodziejacego zapalenie jelita grubego (przewlekte choroby
zapalne jelit),

- zespolu policystycznych jajnikoéw,

- tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE),

- zespohlu hemolityczno-mocznicowego (zaburzenia krzepnigcia krwi powodujgce niewydolnosé
nerek),

- niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej,

- chorob, ktére wystapity po raz pierwszy lub nasility si¢ w czasie cigzy lub wczesniejszego
stosowania hormonow steroidowych (np. zoéttaczka i (lub) §wiad zwiazany z zastojem zoblci,
tworzenie kamieni zotciowych, utrata stuchu zwigzana z otoskleroza, zespot hemolityczno-
mocznicowy, porfiria, opryszczka cigzarnych, plagsawica Sydenhama),

- przebarwien skory (zo6ttobrunatne zmiany pigmentowe, tzw. ostuda) obecnie lub w przesztosci;
nalezy wowczas unika¢ nadmiernej ekspozycji na stonce lub promieniowanie ultrafioletowe,

- obrzgku naczynioruchowego. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem jezeli pojawig si¢ objawy
obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka lub gardta i (lub) trudnosci
w przetykaniu badz pokrzywka potaczona z dusznoscia. Leki zawierajace estrogeny moga
wywolywac lub pogarsza¢ objawy tej choroby.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych powyzej objawow wystepuje po raz pierwszy, nawraca lub nasila
si¢ w czasie przyjmowania leku Diane-35, nalezy skontaktowac¢ si¢ ze swoim lekarzem.

W przypadku hirsutyzmu, jesli objawy choroby wystgpity niedawno lub ostatnio nasility sie, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza, ktory postawi wlasciwg diagnoze.

Diane-35 dziata rowniez jako doustny $rodek antykoncepcyjny. Pacjentka i lekarz powinni rozwazy¢
wszystkie zwyczajowo stosowane zasady bezpiecznego przyjmowania doustnej hormonalnej
antykoncepcji.



Diane-35 i zakrzepica

Zakrzepy krwi (zakrzepica)

Stosowanie leku Diane-35 moze nieznacznie zwigksza¢ ryzyko wystapienia zakrzepow krwi

U pacjentki (tak zwanej zakrzepicy). Prawdopodobienstwo wystapienia zakrzepow krwi u pacjentek
stosujacych lek Diane-35 jest tylko nieznacznie zwigkszone w poréwnaniu z kobietami, ktore nie
stosuja leku Diane-35 lub jakiegokolwiek doustnego srodka antykoncepcyjnego. Nie zawsze nastgpuje
catkowity powr6t do zdrowia, 1-2% przypadkéw moze by¢ smiertelne.

Zakrzepy krwi w zytach
Zakrzep krwi w zyle (znany jako zakrzepica zyt) moze zablokowac zyte. Moze do tego dojs¢ w zytach
nég, zytach pluc (zatorowos$¢ ptucna) lub w kazdym innym narzadzie.

Stosowanie ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego zwigksza ryzyko wystapienia u kobiet
takich zakrzepow krwi w poréwnaniu z kobietami, ktore nie przyjmujg jakichkolwiek ztozonych
doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Ryzyko powstania zakrzepu krwi w zytach jest najwigksze
W trakcie pierwszego roku stosowania doustnego srodka antykoncepcyjnego przez kobiete. Ryzyko
nie jest tak duze jak ryzyko wystgpienia zakrzepu krwi w cigzy.

Ryzyko zakrzepow krwi w zytach u pacjentek stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne

dodatkowo zwicksza sig:

- wraz z wiekiem;

- jesli pacjentka pali papierosy.
Podczas stosowania hormonalnego srodka antykoncepcyjnego takiego jak Diane-35,
zdecydowanie zaleca si¢ rzucenie palenia, zwlaszcza jesli pacjentka jest w wieku powyzej
35 lat.

- jesli jeden z bliskich krewnych pacjentki miat w mtodym wieku zakrzep krwi w nodze,
ptucach lub w innym narzadzie;

- jesli pacjentka ma nadwagg;

- jesli pacjentka musi poddac si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas
z powodu kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie.

Jesli powyzsze stany dotycza pacjentki, wazne jest, aby powiadomic lekarza o stosowaniu leku Diane-
35, poniewaz moze zachodzi¢ konieczno$¢ przerwania leczenia. Lekarz prowadzacy moze nakazaé
pacjentce przerwanie stosowania leku Diane-35 na kilka tygodni przed operacjg lub gdy ruchomos$é¢
pacjentki jest ograniczona. Lekarz prowadzacy powiadomi rowniez pacjentke kiedy ponownie bedzie
mogta rozpoczaé stosowanie leku Diane-35 po jej powrocie do sprawnos$ci ruchowe;.

Zakrzepy krwi w tetnicy
Zakrzepy krwi w tetnicy mogg powodowac cigzkie zaburzenia. Przyktadowo, zakrzep krwi w tetnicy
w sercu moze spowodowac zawat serca lub w mozgu moze wywotac¢ udar mézgu.

Stosowanie ztozonych doustnych $rodkow antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwigkszonym

ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w tetnicach. Ryzyko to zwigksza si¢ dodatkowo:

- wraz z wiekiem;

- jesli pacjentka pali papierosy.
Podczas stosowania hormonalnego srodka antykoncepcyjnego takiego jak Diane-35,
zdecydowanie zaleca si¢ rzucenie palenia, zwlaszcza jesli pacjentka jest w wieku powyzej
35 lat;

- jesli pacjentka ma nadwagg;

- jesli pacjentka ma wysokie cisnienie t¢tnicze;

- jesli bliski krewny pacjentki miat zawat serca lub udar mézgu w mtodym wieku;

- jesli pacjentka ma wysoki poziom thuszczu we krwi (cholesterolu Iub triglicerydow);

- jesli pacjentka ma migreny;

- jesli pacjentka ma chore serce (Uszkodzenie zastawki, zaburzenia rytmu serca).



Objawy spowodowane zakrzepem krwi

Nalezy przerwa¢é przyjmowanie tabletek i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem

w przypadku zauwazenia objawow sugerujacych mozliwos¢ wystapienia zakrzepu krwi, takich
jak:
- nietypowy nagty kaszel;

- silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowa¢ do lewego ramienia;

- duszno$¢;

- jakikolwiek nietypowy, ostry, lub dlugotrwaty bol gtowy lub pogarszajaca si¢ migrena;
- czesciowa lub catkowita utrata wzroku lub podwojne widzenie;

- niewyrazna mowa badz utrata zdolnos$ci mowy;

- nagte zaburzenia stuchu, wechu i smaku;

- zawroty gtowy lub omdlenia;

- dretwienie lub niedowtad cze¢$ci ciata;

- silny bol w jamie brzuszne;j;

- silny bdl lub obrzek nog.

Nie zawsze nastepuje catkowity powrot do zdrowia po przebytym zakrzepie. Sporadycznie, zakrzepica
moze powodowac trwale inwalidztwo jak rowniez zgon.

Bezposrednio po porodzie, kobiety narazone sa na zwigkszone ryzyko wystapienia zakrzepow krwi.
Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko mozna rozpoczaé
przyjmowanie leku Diane-35 po porodzie.

Lekarz oceni czy wystepuje zwigkszone ryzyko zakrzepicy z powodu kilku czynnikéw ryzyka badz
tez pojedynczego powaznego czynnika ryzyka. W przypadku kumulacji kilku czynnikow, ryzyko
zakrzepicy moze by¢ wieksze niz suma pojedynczych czynnikow. Jezeli ryzyko jest za wysokie lekarz
nie zaleci stosowania leku Diane-35 (patrz rowniez ,, Kiedy nie stosowa¢ leku Diane-35).

Diane-35 i nowotwor

U kobiet, ktore przyjmujg srodki hormonalne wystepowanie raka piersi jest nieco czestsze, niz

U kobiet w tym samym wieku, ktore ich nie stosuja. Nie wiadomo czy ta réznica jest spowodowana
wylacznie stosowaniem doustnych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych. Przyczyng moze by¢
rowniez to, ze kobiety stosujace antykoncepcje hormonalng sg czgsciej badane i rak piersi jest u nich
wczesniej wykrywany. Opisana rdznica w czgstosci wystgpowania raka piersi zmniejsza si¢ stopniowo
1 zanika w ciagu 10 lat po zaprzestaniu przyjmowania §rodkéw hormonalnych.

U kobiet stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne rzadko opisywano przypadki tagodnych
lub, jeszcze rzadziej, przypadki ztosliwych nowotworow watroby, ktore powodowaly zagrazajace
zyciu krwotoki do jamy brzusznej. Jezeli wystgpi silny bol w nadbrzuszu, nalezy jak najszybciej
poinformowac lekarza.

Istniejg doniesienia o czgstszym wystepowaniu raka szyjki macicy u kobiet, ktore stosuja $rodki
hormonalne przez dtugi czas. Zalezno$¢ ta moze jednak nie mie¢ zwigzku z przyjmowaniem tabletek,
lecz z zachowaniem seksualnym lub innymi czynnikami.

Wymienione nowotwory mogg zagraza¢ zyciu lub doprowadzi¢ do zgonu.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujgce hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym Diane-35, zgtaszaty depresje
lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych. Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;j.

Lek Diane-35 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.




Niektore leki moga wptywac na stezenie leku Diane-35 we krwi, obnizy¢ skutecznos¢ w zapobieganiu
cigzy lub spowodowa¢ nieoczekiwane krwawienia. Dotyczy to lekéw stosowanych w leczeniu:

o padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat,

felbamat),

e gruzlicy (np. ryfampicyna),

o infekcji wirusem HIV lub wirusem watroby typu C (zwanych inhibitorami proteazy lub
nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy takie jak rytonawir, newirapina,
efawirenz)

zakazen grzybiczych (np. gryzeofulwina, ketokonazol),

zapalenia stawdw, choroby zwyrodnieniowej stawdw (etorykoksyb),

wysokiego ci$nienia w naczyniach krwiono$nych w ptucach (bozentan)

jak rowniez produktow zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum),
stosowanych gtownie w leczeniu nastrojow depresyjnych.

Diane-35 moze tez wptywaé na dziatanie innych lekow, takich jak:
o leki zawierajgce cyklosporyne,
o lek przeciwpadaczkowy lamotrygina (co moze powodowac zwigkszong czestos$¢
napadow padaczkowych),
e teofilina (stosowana w leczeniu zaburzen oddychania)
e tizanidyna (stosowana w leczeniu bolu mieg$ni i(lub) skurczéw miesni).

Nie nalezy stosowa¢ leku Diane-35, jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki
przeciwwirusowe zawierajace ombitaswir, parytaprewir, rytonawir i dazabuwir, poniewaz moze to
powodowacé podwyzszone wyniki testow czynno§ciowych watroby (wzrost stezenia enzymu
watrobowego ALT). W razie potrzeby lekarz doradzi odpowiednia antykoncepcje przed rozpoczgciem
stosowania wymienionych lekow. Mozna wznowi¢ stosowanie leku Diane-35 okoto 2 tygodnie po
zakonczeniu leczenia. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Diane-35".

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach wydawanych bez recepty.

Uwaga: nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjami dotyczacymi skojarzonego stosowania lekow, aby
rozpozna¢ mozliwe interakcje.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku Diane-35 w ciazy lub w razie podejrzewania cigzy. W przypadku
podejrzenia ciazy nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ leku Diane-35 w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie obserwowano wptywu leku Diane-35 na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Regularne badania kontrolne
W czasie stosowania leku Diane-35 lekarz poinformuje o koniecznosci przeprowadzania regularnych
badan lekarskich.

Lek zawiera laktoze jednowodng i sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Diane-35



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

Sposéb stosowania leku Diane-35

Regularne przyjmowanie leku Diane-35 zapewnia skuteczne dziatanie terapeutyczne oraz zapobiega
cigzy. Nieregularne zazywanie leku Diane-35 moze prowadzi¢ do krwawien §rodcyklicznych jak
rowniez pogarsza¢ wtasciwosci terapeutyczne i antykoncepcyjne leku.

e Kiedy i wjaki sposob przyjmuje si¢ tabletki?

Opakowanie typu blister zawiera 21 tabletek powlekanych. Na opakowaniu kazda tabletka oznaczona
jest dniem tygodnia, w ktérym nalezy ja przyjac. Tabletki nalezy przyjmowaé w kolejnosci wskazanej
na opakowaniu, codziennie, mniej wigcej o tej samej porze, popijajac w razie potrzeby niewielka
ilo$cig plynu. Przez 21 kolejnych dni nalezy przyjmowac 1 tabletk¢ na dobe. Kazde kolejne
opakowanie nalezy zaczyna¢ po 7-dniowej przerwie, podczas ktorej nie przyjmuje si¢ tabletek i kiedy
zwykle wystepuje krwawienie z odstawienia. Krwawienie rozpoczyna si¢ zwykle po 2- 3 dniach od
przyjecia ostatniej tabletki i moze trwac jeszcze po rozpoczgciu nastgpnego opakowania.

Oznacza to, ze zawsze nalezy rozpoczyna¢ kazde kolejne opakowanie w tym samym dniu tygodnia,
jak rowniez, ze krwawienie bedzie wystepowato mniej wigcej w tych samych dniach kazdego
miesigca.

e Stosowanie leku Diane-35 po raz pierwszy
Jezeli w ostatnim miesigcu nie przyjmowano doustnych srodkow antykoncepcyjnych

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu naturalnego cyklu miesigczkowego (tzn.

W pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego). Przyjmowanie tabletek mozna réwniez rozpoczaé
w okresie miedzy 2. a 5. dniem cyklu miesiaczkowego; w takim przypadku podczas pierwszego cyklu
przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek zaleca si¢ stosowanie dodatkowej antykoncepcji
mechanicznej.

Jezeli wezesniej przyjmowano inny ztozony srodek antykoncepcyjny lub stosowano krqzek
dopochwowy lub plaster antykoncepcyjny

Zaleca si¢ rozpoczgcie przyjmowania leku Diane-35 w 1. dniu po przyjeciu ostatniej tabletki
zawierajgcej substancje czynne poprzedniego ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego, jednak
nie pdzniej niz W 1. dniu po zwyklej przerwie w stosowaniu tabletek zawierajacych substancje czynne
lub placebo poprzedniego ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego. W przypadku uzywanego
krazka dopochwowego lub plastra antykoncepcyjnego, nalezy rozpocza¢ stosowanie Diane-35 raczej
W dniu usunigcia, ale nie pézniej niz w dniu planowego ponownego ich zastosowania.

Jezeli wezesniej przyjmowano tabletke zawierajgcq tylko progestageny (minitabletka)

Mozna przerwaé przyjmowanie minitabletki w dowolnym dniu i zamiast niej, o tej samej porze,
przyjmowac lek Diane-35. Jesli w ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania leku Diane-35 utrzymuje si¢
stosunki seksualne, nalezy stosowa¢ jednoczesnie inne metody antykoncepcji (metody mechaniczne).

Jezeli wezesniej stosowano antykoncepcje w postaci zastrzykow, implantu lub systemu
terapeutycznego domacicznego uwalniajqcego progestagen

Przyjmowanie leku Diane-35 rozpoczyna si¢ w dniu, w ktérym miat by¢ wykonany nastgpny zastrzyk
lub w dniu usunig¢cia implantu badz systemu terapeutycznego domacicznego. Jesli w ciagu pierwszych
7 dni przyjmowania tabletek utrzymuje si¢ stosunki seksualne, nalezy stosowac jednocze$nie inne
metody antykoncepcji (metody mechaniczne).

Po porodzie, po poronieniu naturalnym lub sztucznym



o Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy
Przyjmowanie leku Diane-35 mozna rozpocza¢ natychmiast. W takim przypadku nie jest konieczne
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji.

o Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Lekarz powinien poinformowac, ze przyjmowanie tabletek trzeba rozpoczac¢ od 21 do 28 dni po
porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy. W przypadku pdzniejszego rozpoczecia
stosowania tabletek lekarz powinien poinformowac o koniecznos$ci stosowania dodatkowej
antykoncepcji mechanicznej przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek. Jesli doszto do stosunku,
przed rozpoczeciem przyjmowania ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego nalezy upewnic
si¢, ze nie jest sie¢ w cigzy lub odczeka¢ do wystapienia pierwszego krwawienia miesigczkowego.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Diane-35 jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Diane-35

Moga wystgpi¢ nudnosci, wymioty lub krwawienie z pochwy. Tego rodzaju krwawienie moze
wystapi¢ nawet u dziewczat, ktore nie zaczety jeszcze miesigczkowac, ale omytkowo przyjety ten lek.
Brak doniesien o wystgpieniu cigzkich dziatan niepozadanych po jednoczesnym zazyciu wielu
tabletek leku Diane-35. Jesli przyjeto wicksza dawke leku niz zalecana lub zrobit to kto$ inny, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Czas trwania leczenia
Lekarz prowadzacy poinformuje pacjentke jak dtugo powinna przyjmowa¢ Diane-35.

Pominiecie zastosowania leku Diane-35

Jesli mingto mniej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, skuteczno$¢ antykoncepcyjna leku Diane-35
jest zachowana. Nalezy przyjac t¢ tabletke tak szybko, jak to mozliwe i zazy¢ nastgpna o zwyklej
porze.

Jesli mingto wiecej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, skuteczno$¢ dziatania leku Diane-35 moze
by¢ zmniejszona. Im wigcej kolejnych tabletek pominigto, tym wigksze ryzyko zmniejszonego
dziatania antykoncepcyjnego. Szczegolnie duze ryzyko zajscia w cigze wystepuje wtedy, gdy pominie
si¢ tabletki na poczatku lub na koncu opakowania. W takim przypadku nalezy przestrzega¢ zasad
podanych ponizej (patrz rowniez na schemat ponizej).

Pominieta wiecej niz 1 tabletka z opakowania
Nalezy zwroci¢ si¢ do swojego lekarza.

Pominieta 1 tabletka w 1. tygodniu przyjmowania leku z aktualnego opakowania

Nalezy przyjac¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet jesli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek), a kolejne zazywac o statej porze. Przez nastepne 7 dni nalezy stosowac
dodatkowe metody antykoncepcyjne (metody mechaniczne).

Jezeli w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki utrzymywano stosunki seksualne, jest mozliwe
zajScie w cigze. Nalezy niezwlocznie poinformowaé o tym lekarza.

Pominie¢ta 1 tabletka w 2. tygodniu przyjmowania leku z aktualnego opakowania

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet jesli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek), a kolejne zazywac o statej porze. Skuteczno$¢ antykoncepcyjna leku Diane-
35 jest zachowana i nie jest konieczne stosowanie dodatkowych metod zapobiegania ciazy. Jednak
jesli wezesniej popetniono btedy w dawkowaniu lub jezeli pominigto wigcej niz 1 tabletke, nalezy
przez 7 dni stosowa¢ dodatkowa (mechaniczng) metode antykoncepcji.

Pominigta 1 tabletka w 3. tygodniu przyjmowania leku z aktualnego opakowania
Mozna wybra¢ jedng z nastepujacych mozliwosci, bez potrzeby stosowania dodatkowych metod
antykoncepcyjnych, pod warunkiem, ze stosowano wlasciwe dawkowanie przez 7 dni



poprzedzajacych pominigcie dawki. W przeciwnym razie nalezy zastosowac pierwszg
z wymienionych dwoch opcji oraz przez 7 kolejnych dni stosowa¢ dodatkowg metode antykoncepciji.

1. Przyja¢ pominigtg tabletke jak najszybciej (nawet jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch
tabletek), a kolejne o zwyktej porze. Rozpoczaé przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowania
od razu po dokonczeniu aktualnego, czyli bez 7-dniowej przerwy. Krwawienie z odstawienia
wystapi po dokonczeniu drugiego opakowania, ale w dniach przyjmowania tabletek moze
wystapi¢ plamienie lub krwawienie.

2. Mozna réwniez nie przyjmowac juz tabletek z aktualnego opakowania, zrobi¢ 7-dniowg lub
krotszg przerwe (nalezy rowniez wliczy¢ dzien, w ktorym pominigto tabletke), po ktorej nalezy
kontynuowac zazywanie tabletek z nastepnego opakowania.

Jesli zapomni si¢ o zazyciu tabletek i podczas pierwszej przerwy w przyjmowaniu tabletek nie wystapi
spodziewane krwawienie, mozliwe, ze jest si¢ w cigzy. Przed rozpoczeciem nastgpnego opakowania
leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Schemat postepowania w przypadku pominiecia tabletki

pominigta wigcej niz
1 tabletka z aktualnego
opakowania

ominieta tylko 1 tabletka
(spoznienie wicksze

niz 12 godzin ale
mniejsze niz 24 godziny)

Tydzien 1.

\ 4

Tydzien 2.

Tydzien 3.

\ 4

poradzi¢ si¢ lekarza

odbyt si¢
*

|
stosunek ptciowy w tygodniu
poprzedzajacym pomini¢cie tabletki

v
nie odbyt si¢

A 4
-przyjac¢ pominigta tabletke
-zastosowac dodatkowa metodg
antykoncepcji przez 7 dni
-dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
z opakowania

-przyjac¢ pominigta tabletke
-dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
z opakowania

-przyja¢ pominigta tabletke
-dokonczy¢ opakowanie

-nie robi¢ 7-dniowej przerwy
-kontynuowac przyjmowanie
tabletek z nastepnego opakowania

albo

\ 4

-odstawi¢ pozostate tabletki z opakowania
-zrobi¢ przerwe (nie wigcej niz 7 dni,
liczac z dniem pominigcia tabletki)
-kontynuowac przyjmowanie

tabletek z nast¢pnego opakowania
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Postepowanie w przypadku:
e wystgpienia zaburzen zotadka i jelit (wymioty)

Jesli wystapity wymioty, substancje czynne leku Diane-35 moga nie wchtong¢ si¢ catkowicie. Jezeli
wymioty wystapity w ciggu 3 do 4 godzin po zazyciu tabletki, nalezy postepowac zgodnie

z zaleceniami dotyczacymi pominigcia tabletki. Jezeli kobieta nie chce zmienia¢ normalnego schematu
stosowania tabletek, powinna przyja¢ dodatkowa(-e) tabletke(-i) z nowego (dodatkowego)
opakowania.

W razie cigzkich zaburzen ze strony przewodu pokarmowego nalezy stosowa¢ dodatkowe metody
antykoncepcyjne.

e  wystapienia nieoczekiwanego krwawienia

W czasie przyjmowania leku Diane-35, podobnie jak podczas stosowania innych srodkow
hormonalnych, w pierwszych kilku miesigcach mogg wystepowaé nieregularne krwawienia z drog
rodnych (plamienia lub krwawienia $rédcykliczne). Pomimo to trzeba kontynuowaé przyjmowanie
tabletek. Nieregularne krwawienia z drég rodnych zazwyczaj ustepuja po 3 cyklach stosowania leku
Diane-35. Jesli krwawienia utrzymuja si¢, staja si¢ obfite lub nawracaja, nalezy zgtosi¢ to lekarzowi.

Przerwanie stosowania leku Diane-35
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic 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 poinformowac lekarza o wystgpieniu jakichkolwiek dziatan niepozadanych, zwtaszcza gdy sa
one nasilone lub dlugotrwate, jak rowniez o zmianach dotyczacych stanu zdrowia, ktore wydaja si¢
skutkiem przyjmowania leku Diane-35.

Ciezkie dzialania niepozadane

Zwiekszone ryzyko wystapienia zakrzepoéw w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (VTE))
lub w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowa (ATE)) dotyczy wszystkich kobiet
przyjmujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyine.

Ciezkie dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem leku Diane-35 i towarzyszace im objawy
zostaty opisane w nastgpujacych czesciach ulotki: ,,Diane-35 i zakrzepica oraz Diane-35 i nowotwor”.
Nalezy przeczytaé te fragmenty w celu uzyskania dodatkowych informacji i w razie potrzeby
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Ponizej podano objawy zglaszane przez pacjentki przyjmujace lek Diane-35, chociaz nie musiaty by¢
one spowodowane dziataniem leku.

Objawy te moga wystepowac w pierwszych kilku miesiacach stosowania leku Diane-35 i zwykle
ustepuja w miare uplywu czasu.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane podczas stosowania leku:

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
- nudnosci,

- bodle brzucha,

- zwigkszenie masy ciata,

- Dbole glowy,

- bol piersi,

- tkliwos$¢ piersi,

- nastrdj depresyjny,

- zZmiany nastroju.
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Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 os6b):
- wymioty, biegunka,

- zatrzymanie ptynow,

- migrena,

- zmniejszenie libido,

- wysypka, pokrzywka,

- powickszenie piersi.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

- nietolerancja soczewek kontaktowych,

- nadwrazliwos¢,

- zmniejszenia masy ciala,

- zwigkszenie libido,

- uplawy, wydzielina z piersi,

- rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy
- zakrzep krwi w zytach.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zwickszenie ci$nienia krwi

Jesli pojawig si¢ objawy wrodzonego obrzeku naczynioruchowego leki zawierajace hormony zenskie

(estrogeny) moga wywotywacé lub pogarszac¢ objawy tej choroby (patrz punkt ,,Kiedy nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem”).

U niektorych oséb w czasie stosowania leku Diane-35 moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé

bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Diane-35

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diane-35
Substancjami czynnymi leku sg cyproteronu octan i etynyloestradiol.
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Pozostate sktadniki to:

- Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon 25 000, talk, magnezu
stearynian.

- Otoczka tabletki: sacharoza, powidon 700 000, makrogol 6000, wapnia weglan, talk, glicerol
85%, tytanu dwutlenek, zelaza tlenek zotty (E172), wosk montanoglikolowy.

Jak wyglada lek Diane-35 i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 1, 2 lub 3 blistry po 21 tabletek powlekanych.
Blister z folii PVC/Al. w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

Wytwoérca:
Bayer AG
Miillerstrasse 178
13353 Berlin
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

tel. (0-22) 572-35-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2018
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