Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Drovelis, 3 mg/14,2 mg, tabletki powlekane
drospirenon/estetrol

Wazne informacje dotyczgce ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych:

Jesli sa stosowane prawidtowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji.

Przyjmowanie ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych wigze si¢ z nieznacznym
zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi w naczyniach zylnych i tetniczych, zwlaszcza
w pierwszym roku lub po wznowieniu ich stosowania po przerwie trwajacej 4 tygodnie i dtuze;.
Nalezy zachowa¢ czujnos$¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystapity objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano sci$le okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Drovelis i w jakim celu si¢ go stosuje

Drovelis to tabletka antykoncepcyjna, stosowana w celu zapobiegania zaj$ciu w cigze.

Wszystkie 24 rézowe tabletki powlekane zawierajg substancje czynne w postaci niewielkiej
ilosci dwoch réoznych hormonow zenskich, a mianowicie estetrolu i drospirenonu.

4 biale tabletki powlekane nie zawieraja substancji czynnych w postaci hormonow; sg to tak
zwane tabletki placebo.

Tabletki antykoncepcyjne zawierajace dwa rozne hormony, takie jak lek Drovelis, nazywane sg
tabletkami ztozonymi”. Te hormony wspotpracuja ze soba w celu hamowania owulacji
(uwalniania komorki jajowej z jajnika) i zmniejszenia prawdopodobienstwa zaptodnienia
uwolnionej komorki jajowej i zaj$cia w cigze przez pacjentke.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Drovelis

Uwagi ogélne

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Drovelis nalezy przeczyta¢ informacje dotyczace zakrzepow
krwi podane w punkcie 2. Szczegolnie istotne jest zapoznanie si¢ z objawami zwigzanymi z
obecnoscia zakrzepdw krwi — patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Drovelis, lekarz zada kilka pytan dotyczacych stanu zdrowia
pacjentki i jej bliskich krewnych w przesztosci. Lekarz zmierzy tez cisnienie krwi, a w zaleznosci od
indywidualnej sytuacji moze takze przeprowadzi¢ inne badania.

W niniejszej ulotce przedstawiono okolicznos$ci, w ktorych konieczne jest przerwanie przyjmowania
tabletek, lub w ktorych skuteczno$¢ tabletki moze by¢ zmniejszona. W takich przypadkach nie
nalezy odbywac stosunkoéw ptciowych lub stosowaé dodatkowe, niehormonalne metody
antykoncepcyjne, tj. prezerwatywe lub inne mechaniczne metody antykoncepcyjne. Nie nalezy
stosowac¢ metody kalendarzowej ani metody pomiaru temperatury. Metody te moga by¢
nieskuteczne, poniewaz tabletki antykoncepcyjne powodujg zaburzenia zmian temperatury i §luzu
szyjki macicy, ktére wystepuja w czasie cyklu miesigczkowego.

Podobnie jak inne hormonalne leki antykoncepcyjne, lek Drovelis nie chroni przed zakazeniem
ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) (zespolem nabytego niedoboru odpornosci,
AIDS) oraz innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa.

Kiedy nie stosowa¢ leku Drovelis

Leku Drovelis nie nalezy stosowac u 0sob, ktorych dotyczy ktérekolwiek z wymienionych nizej
schorzen. W przypadku wystgpowania ktoregokolwiek z ponizszych schorzen nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi. Lekarz przedstawi inne mozliwe sposoby zapobiegania ciazy, ktére moga by¢ bardziej
odpowiednie dla danej osoby.

- jesli pacjentka ma uczulenie na estetrol lub drospirenon, lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjentki wystepuja (lub kiedykolwiek w przesztos$ci wystgpowaty) zakrzepy krwi w
naczyniach krwiono$nych konczyn dolnych (zakrzepica zyt gtgbokich, ZZG), ptuc (zatorowo$é
ptucna, ZP) lub w innych narzadach;

- jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wpltywajace na krzepliwo$¢ krwi — na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny 11, obecnos¢ czynnika V Leiden Iub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

- jesli u pacjentki konieczne jest przeprowadzenie operacji lub jesli byta unieruchomiona przez
dluzszy czas (patrz punkt ,,Zakrzepy krwi”);

- jesli u pacjentki kiedykolwiek wystapil zawat serca lub udar;

- jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystgpowala) dusznica bolesna
(stan zwigzany z obecnoscig silnego bolu w klatce piersiowej, ktory moze by¢ pierwszym
objawem zawalu serca) lub przemijajacy napad niedokrwienny w postaci krotkotrwatych
objawow udaru mézgu;

- jesli u pacjentki wystepuje jakakolwiek z wymienionych nizej choréb, ktéra moze powodowac
zwickszenie ryzyka powstawania zakrzepow krwi w tgtnicach:

- cigzka postac cukrzycy z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych;

- bardzo wysokie cisnienie t¢tnicze;

- bardzo duze stgzenia thuszczow we krwi (cholesterolu lub triglicerydéw);
- choroba nazywana hiperhomocysteinemia;

- jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat) rodzaj migreny zwany ,,migreng z aurg”;

- jesli u pacjentki wystepuje (wystepowata) choroba nowotworowa watroby (fagodna Iub
ztosliwa);

- jesli u pacjentki wystepuje (wystepowata) choroba watroby, a czynnos¢ watroby nie powrocita
do wartosci prawidlowych;

- jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek (niewydolnos$¢ nerek);



- jesli u pacjentki wystepuje (wystepowat) lub moze wystgpowac rak piersi lub narzadow
ptciowych;
- jesli u pacjentki wystepuja niewyjasnione krwawienia z pochwy;

Jesli ktorekolwiek z powyzszych schorzen wystapia po raz pierwszy podczas stosowania leku Drovelis
nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem. Podczas przerwy w
przyjmowaniu leku nalezy stosowa¢ niehormonalne metody antykoncepcyjne. Patrz takze

punkt 2 powyzej ,,Uwagi ogolne”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Drovelis nalezy omowic¢ to lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza

o jesli pacjentka zauwazy objawy mogace oznacza¢ obecno$¢ zakrzepu krwi w naczyniach
konczyny dolnej (to znaczy zakrzepicy zyt glebokich), w naczyniach ptucnych (to znaczy
zatorowosci plucnej), wystapienie zawalu serca lub udaru mozgu (patrz punkt ,,Zakrzepy krwi”
ponizej).

Opis objawdw zwigzanych z tymi cigzkimi dziataniami niepozadanymi znajduje si¢ w punkcie
zatytutowanym ,,Jak rozpozna¢ zakrzep krwi”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorekolwiek z wymienionych nizej schorzen odnosi si¢ do

pacjentki.

W przypadku wystapienia lub pogorszenia si¢ tych schorzen podczas stosowania leku Drovelis,

réwniez nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

- jesli u bliskiego cztonka rodziny wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat rak piersi;

- jesli u pacjentki wystepuje dziedziczny lub nabyty obrzek naczynioruchowy. Leki zawierajace
estrogeny moga wywotywac lub nasila¢ objawy obrzeku naczynioruchowego. Nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza w przypadku wystapienia objawow obrzeku
naczynioruchowego, takich jak obrzgk twarzy, jezyka i (Iub) gardta i (lub) trudnosci w
przetykaniu lub pokrzywka lacznie z trudnosciami w oddychaniu;

- jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub choroba pecherzyka zétciowego;

- jesli u pacjentki wystepuje choroba nerek;

- jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca;

- jesli u pacjentki wystepuje depresja;

- jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz punkt 2 ,,Drovelis a inne leki”);

- jesli u pacjentki wystepuje choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita
grubego (przewlekta zapalna choroba jelit);

- jesli u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (choroba zaburzajaca dziatanie
naturalnego uktadu odporno$ciowego);

- jesli u pacjentki wystepuje zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepliwosci krwi
powodujace niewydolno$¢ nerek);

- jesli u pacjentki wystepuje niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba krwinek
czerwonych);

- jesli pacjentka ma podwyzszone stezenie thuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) Iub jesli taki
stan wystepowal w jej rodzinie. Hipertriglicerydemia wiaze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka
rozwoju zapalenia trzustki;

- jesli u pacjentki konieczne jest przeprowadzenie operacji lub jesli byta unieruchomiona przez
dtuzszy czas (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”);

- jesli pacjentka niedawno urodzita dziecko ryzyko powstania zakrzepow krwi jest podwyzszone.
Nalezy zapyta¢ lekarza w jakim czasie po porodzie mozna zacza¢ przyjmowac lek Drovelis;

- jesli u pacjentki wystepuje zapalenie zyt przebiegajacych ptytko pod skora (zakrzepowe
zapalenie zyl powierzchownych);

- jesli u pacjentki wystepuja zylaki;




- jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystgpowata ostuda (przebarwienia skory, w
szczegolnosci na twarzy i szyi, tzw. ,,plamy cigzowe"). W takim przypadku nalezy unika¢
nadmiernej ekspozycji na $wiatto stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe.

- jesli u pacjentki wystepuje schorzenie, ktore wystapito po raz pierwszy podczas cigzy lub
wczesniejszego stosowania hormonow ptciowych (np. utrata stuchu, choroba krwi zwana
porfirig, wysypka skorna z pecherzykami podczas cigzy [opryszczka cigzarnych], choroba
uktadu nerwowego, w ktorej wystepuja nagte ruchy ciala [plagsawica Sydenhamal).

ZAKRZEPY KRWI

U kobiet przyjmujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne, takie jak lek Drovelis, ryzyko
wystgpienia zakrzepow krwi jest wicksze niz u kobiet, ktore nie stosuja tego rodzaju antykoncepcji. W
rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwionosne i spowodowac cigzkie
zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac:

- w naczyniach zylnych (nazywane ,,zakrzepica zylng”, ,,Zylng choroba zakrzepowo-zatorowa”
lub w skrocie ZChZZ)

- W naczyniach tetniczych (nazywane ,,zakrzepica t¢tnicza”, ,.tetnicza chorobg zakrzepowo-
zatorowg” lub w skrocie TChZZ).

Nie zawsze mozliwy jest calkowity powr6t do zdrowia po wystapieniu zakrzepicy. W rzadkich
przypadkach moga wystapi¢ ciezkie i trwale nastgpstwa, a bardzo rzadko moze nastapi¢ Smier¢

pacjentki.

Nalezy pamie¢taé, ze calkowite ryzyko wystgapienia niebezpiecznej zakrzepicy w zwigzku ze
stosowaniem leku Drovelis jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC ZAKRZEP KRWI

W przypadku zauwazenia ktdregokolwiek z wymienionych nizej objawow nalezy natychmiast zglosié
si¢ do lekarza.

Czy u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z tych objawow? Jaka choroba
prawdopodobnie wystepuje u
pacjentki?

- obrzek jednej konczyny dolnej albo obrzek umiejscowiony Zakrzepica zyt glebokich

wzdluz przebiegu zyty w nodze lub stopie, zwlaszcza gdy

towarzyszy mu:

- bdl lub tkliwos¢ konczyny dolnej, ktore moga by¢
odczuwane wylacznie w pozycji stojacej lub podczas
chodzenia;

- zwigkszenie temperatury chorej konczyny;

- zmiana zabarwienia skory konczyny, np. zblednigcie,
zaczerwienienie lub zasinienie

- nagtla duszno$¢ lub zwigkszenie czestosci oddechow o Zatorowos$¢ plucna
niewyjasnionej przyczynie;

- nagle pojawienie si¢ kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktoremu
moze towarzyszy¢ odpluwanie krwi,

- ostry bol w klatce piersiowe;j, ktory moze si¢ nasila¢ podczas
glebokich wdechows;

- silne uczucie zamroczenia lub zawroty glowy;

- szybkie lub nieregularne bicie serca;

- silny bdl brzucha;




W razie watpliwo$ci nalezy poradzic si¢ lekarza, poniewaz
niektére z tych objawow, takie jak kaszel lub duszno$¢, mozna
pomyli¢ z mniej powaznymi schorzeniami, na przyktad z
zakazeniem drog oddechowych (np. z przezigbieniem).

Objawy wystepujace najczesciej w jednym oku:

nagta utrata wzroku lub
ostabienie ostro$ci widzenia bez dolegliwosci bolowych, ktore
z czasem moze si¢ nasili¢ prowadzac do utraty wzroku.

Zakrzep zyly siatkowki
(obecnos¢ zakrzepu w
naczyniach oka)

bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, ucisku lub
przyttaczajacego cigzaru;

uczucie $ciskania albo pelnosci w klatce piersiowej, koficzynie
gornej lub ponizej mostka;

uczucie petnosci w jamie brzusznej, niestrawnos$¢ lub uczucie
dlawienia;

bol w gornej czesci ciata promieniujacy do plecow, zuchwy,
gardla, ramienia i zoladka;

poty, nudnos$ci, wymioty lub zawroty gtowy;

skrajne ostabienie, niepokoj lub dusznos¢;

szybkie lub nieregularne bicie serca.

Zawat serca

nagle oslabienie lub zdretwienie mig¢sni twarzy, ramienia albo
konczyny dolnej, zwlaszcza po jednej stronie ciata;

nagte pojawienie si¢ dezorientacji, trudnosci z méwieniem lub
rozumieniem mowy;

nagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub obydwu oczach;
nagle trudnosci z chodzeniem, zawroty glowy, utrata
réwnowagi lub koordynacji;

nagty, silny lub dlugotrwaty boél gtowy o nieznanej przyczynie;
utrata przytomnosci lub omdlenie bez drgawek lub z
towarzyszacymi drgawkami.

Czasami objawy udaru mézgu mogg by¢ krotkotrwate 1 prawie
natychmiast catkowicie ustgpi¢. Mimo wszystko nalezy jednak
szybko zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz moze istnie¢ ryzyko
wystgpienia kolejnego udaru.

Udar

obrzek i lekkie zasinienie konczynys;
silny bol brzucha (ostry brzuch).

Zablokowanie przez zakrzepy
innych naczyn krwiono$nych

ZAKRZEPY KRWI W NACZYNIACH ZYLNYCH

Jakie konsekwencje moze mie¢ powstanie zakrzepu w zyle?
Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych wigze si¢ ze zwickszeniem
ryzyka powstania zakrzepow krwi w naczyniach zylnych (zakrzepica zylna). Te dziatania
niepozadane sg jednak rzadkie. Najczesciej wystepuja w pierwszym roku stosowania ztozonych

hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

Powstanie zakrzepu krwi w zyle nogi lub stopy moze prowadzi¢ do rozwoju ZZG.
Przemieszczenie si¢ zakrzepu z naczyn konczyny dolnej do naczyn ptucnych moze prowadzié¢

do wystapienia ZP.

W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze powsta¢ w naczyniach zylnych zaopatrujacych

inny narzad, na przyktad oko (zakrzep zyt siatkdwki).

Kiedy ryzyko powstania zakrzepow krwi w naczyniach zylnych jest najwi¢ksze?
Ryzyko powstania zakrzepoéw zylnych jest najwigksze w pierwszym roku stosowania ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, jesli przyjmowane sg po raz pierwszy. Ryzyko to moze




rowniez by¢ zwigkszone w przypadku wznowienia przyjmowania ztozonych hormonalnych $rodkoéw
antykoncepcyjnych (tych samych lub innych) po przerwie trwajacej 4 tygodnie lub dtuze;.

Po uptywie pierwszego roku ryzyko zmniejsza si¢, ale zawsze jest nieco wyzsze niz u 0sob, ktore w
ogole nie stosujg ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Po zaprzestaniu przyjmowania leku Drovelis ryzyko powstania zakrzepow krwi powraca do normy w
ciagu kilku tygodni.

Jakie jest ryzyko powstania zakrzepow krwi?

Ryzyko to zalezy od indywidualnego ryzyka rozwoju ZChZZ i od rodzaju przyjmowanych przez

pacjentke ztozonych hormonalnych $§rodkoéw antykoncepcyjnych.

Calkowite ryzyko powstania zakrzepéw w naczyniach konczyny dolnej lub ptuc (ZZG lub ZP)

zwigzane z przyjmowaniem leku Drovelis jest niewielkie.

- Rocznie notuje si¢ okoto 2 przypadki zakrzepicy na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg zadnych
ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych ani nie sag w cigzy.

- Rocznie notuje si¢ 5-7 przypadkéw zakrzepicy na 10 000 kobiet przyjmujacych zlozone
hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol w matych dawkach
(< 50 mikrogramdw etynyloestradiolu) w skojarzeniu z lewonorgestrelem, noretysteronem i
norgestymatem.

- Dotychczas nie ustalono jakie jest ryzyko rozwoju zakrzepicy zwigzane ze stosowaniem leku
Drovelis w poroéwnaniu ze stosowaniem zlozonych hormonalnych $§rodkéw antykoncepcyjnych
zawierajgcych lewonorgestrel.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi bedzie rozne w zalezno$ci od osobistej historii medycznej
(patrz ,,Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi” ponizej).

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciggu roku

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych tabletek hormonalnych ani | Okoto 2 przypadki
nie sg w ciazy na 10 000 kobiet

Kobiety stosujace ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne | Okoto 5-7 przypadkow
zawierajace etynyloestradiol w matych dawkach (< 50 pg na 10 000 kobiet
etynyloestradiolu) w skojarzeniu z lewonorgestrelem,
noretysteronem i norgestymatem.

Kobiety stosujace lek Drovelis Dotychczas nieznane

Czynniki zwi¢ekszajace ryzyko powstania zakrzepoéw krwi w naczyniach zylnych

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane z przyjmowaniem leku Drovelis jest niewielkie, ale

niektore czynniki powoduja zwickszenie tego ryzyka. Ryzyko jest zwigkszone:

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

- jesli u bliskiego cztonka rodziny pacjentki wystgpowaty zakrzepy w naczyniach konczyn
dolnych, ptuc lub innych narzadéw w mtodym wieku (np. w wieku okoto 50 lat lub wczesniej).
W takim przypadku istnieje podejrzenie dziedzicznych zaburzen krzepnigcia krwi;

- jesli pacjentka musi poddacé si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
urazu lub choroby albo opatrunku gipsowego na konczynie dolnej. Moze by¢ konieczne
przerwanie stosowania leku Drovelis na kilka tygodni przed operacja lub w okresie
ograniczenia mozliwosci poruszania si¢. Jezeli trzeba odstawi¢ lek Drovelis, nalezy zapytac
lekarza, kiedy bedzie mozna ponownie zaczaé go przyjmowac;

- z wiekiem (zwlaszcza powyzej 35 lat);

- jesli pacjentka przed kilkoma tygodniami urodzita dziecko.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczba czynnikow ryzyka wystepujacych u
pacjentki.

Podroz samolotem (trwajaca dhuzej niz 4 godziny) moze wigza¢ si¢ z tymczasowym zwigkszeniem
ryzyka powstania zakrzepow krwi, zwlaszcza w przypadku jednoczesnego wystgpowania innych
spos$rod wymienionych czynnikdw.



Wazne jest poinformowanie lekarza o wystepowaniu ktoregokolwiek z wymienionych czynnikow,
nawet gdy istniejg jakiekolwiek watpliwosci. Lekarz moze podja¢ decyzje o zaprzestaniu
przyjmowania leku Drovelis.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, gdy w czasie stosowania leku Drovelis zmienig si¢ okoliczno$ci
zwigzane z opisanymi wyzej czynnikami, na przyktad u bliskiego cztonka rodziny dojdzie do rozwoju
zakrzepicy bez znanej przyczyny lub znaczaco zwigkszy si¢ masa ciala pacjentki.

ZAKRZEPY KRWI W NACZYNIACH TETNICZYCH

Jakie konsekwencje moze mie¢ powstanie zakrzepu w tetnicy?
Podobnie jak zakrzep zylny, zakrzep w tetnicy moze prowadzi¢ do powaznych zaburzen. Na przyktad
moze doprowadzi¢ do zawalu serca lub spowodowa¢ udar mozgu

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w naczyniach tetniczych

Nalezy zaznaczy¢, ze ryzyko zawalu serca lub udaru mozgu zwiazane ze stosowaniem leku Drovelis

jest bardzo mate, ale moze si¢ zwigkszy¢:

- wraz z wiekiem (zwlaszcza powyzej 35 lat);

- jesli pacjentka pali papierosy. Zaleca si¢ zaprzestanie palenia w czasie przyjmowania
ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, takich jak Drovelis. Kobietom w wieku
powyzej 35 lat, ktore nie moga zrezygnowacé z palenia, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innej
metody antykoncepcji;

- jesli pacjentka ma nadwage;

- jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie krwi;

- jesli u bliskiego cztonka rodziny rozpoznano zawat serca lub udar mézgu w mtodym wieku
(przed ukonczeniem 50. roku zycia). W takim przypadku ryzyko wystapienia zawatu serca lub
udaru mdzgu u pacjentki rowniez jest zwigkszone;

- jesli u pacjentki lub bliskiego czlonka jej rodziny stwierdza si¢ wysokie stezenie thuszczoéw we
krwi (cholesterolu lub triglicerydow);

- jesli u pacjentki wystepuje migrena, a szczegdlnie migrena z aura;

- jesli u pacjentki wystepuja choroby serca (wada zastawki serca, zaburzenia rytmu serca
nazywane migotaniem przedsionkow);

- jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z wymienionych czynnikéw lub jesli ktorykolwiek z nich
jest szczegdlnie nasilony, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze wicksze.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, gdy w czasie stosowania leku Drovelis zmienig si¢ okolicznos$ci
zwigzane z opisanymi wyzej czynnikami, na przyktad pacjentka zacznie pali¢, u bliskiego cztonka
rodziny wystapi zakrzepica z nieznanych przyczyn lub znacznie zwigkszy si¢ masa ciala pacjentki.

Rak

Obserwowano nieznacznie czgstsze wystgpowanie raka piersi u kobiet przyjmujacych zlozone tabletki
antykoncepcyjne, ale nie stwierdzono, czy byto to spowodowane stosowaniem tabletek ztozonych.
Mozliwe jest, ze nowotwory sg stwierdzane czesciej u kobiet stosujacych zlozone tabletki
antykoncepcyjne, poniewaz sg one czesciej poddawane badaniom lekarskim. Po przerwaniu
stosowania ztozonych tabletek antykoncepcyjnych zwigkszone ryzyko stopniowo maleje. Wazne jest,
aby czesto badac piersi oraz zglaszac si¢ do lekarza w przypadku wyczucia jakichkolwiek guzkow.
Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli u osoby blisko spokrewnionej wystepuje lub
kiedykolwiek wystepowat rak piersi (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci”).

W rzadkich przypadkach, u kobiet, ktore przyjmowaly tabletki antykoncepcyjne, donoszono o
wystepowaniu tagodnych (nieztosliwych) nowotworow watroby, a w jeszcze rzadszych przypadkach o
ztosliwych nowotworach watroby. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia
nietypowego, silnego bolu brzucha.

Rak szyjki macicy jest wywotywany przez zakazenie wirusem ludzkiego brodawczaka (HPV).
Opisywano czgstsze wystepowanie raka szyjki macicy u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne



dhuzej niz przez 5 lat. Nie wiadomo, czy powyzsze zjawisko wynika ze stosowania hormonalnych
lekoéw antykoncepcyjnych czy innych czynnikow, takich jak réznice w zachowaniach seksualnych.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Drovelis, zglaszaly
depresje lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ ci¢zki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mys$li
samobojczych. Jesli wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowaé
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;j.

Krwawienie miedzymiesiagczkowe

Miesigczka zazwyczaj rozpoczyna si¢ w trakcie przyjmowania biatych tabletek placebo z opakowania
leku Drovelis. W ciagu pierwszych kilku miesigcy przyjmowania leku Drovelis u pacjentki moze
wystapi¢ nieoczekiwane krwawienie (krwawienie poza dniami przyjmowania placebo). W wiekszosci
przypadkow krwawienie to jest tagodne 1 zwykle nie wymaga zadnej ochrony zdrowotne;j. Jesli
krwawienie utrzymuje si¢ dtuzej niz kilka miesigcy lub jesli rozpocznie si¢ po kilku miesigcach, lekarz
musi sprawdzi¢, co powoduje ten problem.

Co nalezy zrobié, jesli podczas przyjmowania placebo nie wystapi krwawienie

Jesli pacjentka przyjeta wszystkie rézowe tabletki prawidlowo, nie wystapity wymioty ani cigzka
biegunka, a takze nie przyjmowala zadnych innych lekéw, jest bardzo mato prawdopodobne, aby
pacjentka byta w ciazy. Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Drovelis jak dotychczas.

Jesli pacjentka nie przyjeta wszystkich tabletek prawidtowo lub jesli oczekiwane krwawienie nie
nastgpito w trakcie dwdch kolejnych cykli, pacjentka moze by¢ w cigzy. Nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Kolejny blister nalezy rozpoczaé tylko wtedy, gdy pacjentka jest pewna,
ze nie jest w ciazy. Patrz punkt 3 ,,Wymioty lub cigzka biegunka” lub punkt 2 ,,Drovelis a inne leki”.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Drovelis jest wskazane wylacznie po wystapieniu pierwszej miesigczki.

Drovelis a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac. Nalezy rowniez

poinformowac¢ innych lekarzy lub dentyste przepisujacego inny lek (réwniez farmaceute wydajacego
lek) o przyjmowaniu leku Drovelis. Moga oni poinformowa¢ pacjentke o konieczno$ci zastosowania
dodatkowych srodkéw antykoncepcyjnych (na przyktad prezerwatyw) a jesli tak, to jak dtugo, lub czy
stosowanie innego leku, ktorego pacjentka potrzebuje, musi zosta¢ zmienione.

Niektore leki moga wywiera¢ wptyw na stgzenie leku Drovelis we krwi i mogg zmniejszaé

skutecznos$¢ antykoncepcyjng leku Drovelis lub moga powodowaé nieoczekiwane krwawienia. Sg to

leki stosowane w leczeniu:

- padaczki (np. barbiturany, karbamazepina, fenytoina, prymidon, felbamat, okskarbazepina,
topiramat);

- gruzlicy (np. ryfampicyna);

- zakazenia wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) (np. inhibitory proteazy i
nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak rytonawir, newirapina,
efawirenz);

- zakazenia grzybiczego (np. gryzeofulwina);

- wysokiego ci$nienia tetniczego krwi w naczyniach krwiono$nych ptuc (np. bozentan).

Preparaty ziolowe zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) moga rowniez
powodowac nieskutecznos$¢ leku Drovelis. Przed rozpoczegciem stosowania preparatéw ziotowych
zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego podczas stosowania leku Drovelis, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka przyjmuje te leki lub leki ziotowe, ktére moga zmniejsza¢ skutecznos¢ leku Drovelis,
nalezy stosowac takze antykoncepcje mechaniczng. Mechaniczng metode antykoncepcji nalezy
stosowac przez caly czas przyjmowania rownoczesnego leczenia i przez 28 dni po jego zakonczeniu.
Jesli réwnoczesne leczenie trwa dluzej niz okres przyjmowania r6zowych tabletek zawierajacych



substancje czynne z aktualnego opakowania, biate tabletki placebo nalezy wyrzuci¢ i natychmiast
rozpocza¢ kolejne opakowanie leku Drovelis.

Jezeli konieczne jest dtugotrwale leczenie wyzej wymienionymi lekami, pacjentka powinna stosowaé
niehormonalne metody antykoncepcji. Pacjentka powinna zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty o
poradg.

Lek Drovelis moze wplywacé na dziatanie innych lekow, np.:
- cyklosporyny (lek stosowany w leczeniu zahamowania odrzucenia tkanki po przeszczepie);
- lamotryginy (lek stosowany w leczeniu padaczki).

Schemat leczenia skojarzonego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) za pomoca
ombitaswiru z parytaprewirem i rytonawirem oraz dazabuwiru z rybawiryng lub bez rybawiryny, a
takze schemat zawierajacy glekaprewir z pibrentaswirem lub sofosbuwir z welpataswirem i
woksylaprewirem moze powodowac zwigkszenie parametréw czynnosci watroby w badaniach
laboratoryjnych krwi (zwigkszona aktywnos$¢ enzymu watrobowego AIAT) u kobiet stosujacych
ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol. Lek Drovelis zawiera
estetrol zamiast etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy zwigkszona aktywnos$¢ enzymu watrobowego
AIAT moze wystapi¢ podczas stosowania leku Drovelis jednoczesnie z tego rodzaju schematami
leczenia skojarzonego przeciwko wirusowi HCV. Lekarz udzieli pacjentce stosownych wskazowek.

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

Badania laboratoryjne
Pacjentki skierowane na badania krwi lub moczu powinny poinformowac lekarza o stosowaniu leku
Drovelis, poniewaz moze on wplywa¢ na wyniki niektérych badan.

Stosowanie leku Drovelis z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia, popijajac niewielka iloscig wody w razie
potrzeby.

Ciaza i karmienie piersia

Leku nie wolno stosowac u kobiet w ciazy lub ktére moga by¢ w ciazy.

W przypadku zaj$cia w cigze podczas stosowania leku Drovelis nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku Drovelis i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Jezeli pacjentka chce zaj$¢ w cigzg, moze przerwac stosowanie leku Drovelis w kazdej chwili (patrz
punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku Drovelis”).

Lek nie jest zalecany w okresie karmienia piersia. Przed rozpoczeciem stosowania tabletek w okresie
karmienia piersig nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Drovelis nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Drovelis zawiera laktoze oraz séd

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak przyjmowac¢ lek Drovelis

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



Kiedy i w jaki sposéb nalezy przyjmowac¢ tabletki

Blister zawiera 28 tabletek powlekanych: 24 ré6zowe tabletki zawierajgce substancje czynne

(tabletki 1-24) oraz 4 biale tabletki bez substancji czynnych (tabletki 25-28).

Stosowanie nowego blistra leku Drovelis nalezy za kazdym razem rozpoczynaé od réozowej tabletki
zawierajacej substancje czynne (numer 1) (patrz ,,Start™). Sposrdd 7 naklejek nalezy wybrac jedng
naklejke z odpowiednim dniem tygodnia, od ktérego rozpoczyna si¢ stosowanie leku. Na przyktad, w
przypadku rozpoczynania stosowania leku w srode nalezy zastosowac¢ naklejk¢ z oznaczeniem dnia,
ktory zaczyna sie od ,,Sr”. Naklejke nalezy naklei¢ na przedniej czeéci blistra na symbolu ,, >
Kazdy dzien bedzie potozony zgodnie z rzedami tabletek. Utatwia to sprawdzenie, czy w danym dniu
zostala przyjeta tabletka.

Nalezy przyjmowac jedng tabletke kazdego dnia, mniej wigcej o tej samej porze, popijajac woda w
razie potrzeby.

Tabletki nalezy przyjmowac zgodnie z kierunkiem wskazywanym przez strzatke na blistrze, tak aby
najpierw wykorzysta¢ rézowe tabletki zawierajgce substancje czynne, a nastepnie biate tabletki
placebo.

Krwawienie rozpocznie si¢ podczas 4-dniowego okresu stosowania biatych tabletek placebo (tzw.
krwawienie z odstawienia). Krwawienie na 0ogot rozpoczyna si¢ w ciggu 2-4 dni po przyjeciu ostatniej
rézowej tabletki zawierajgcej substancje czynne i moze trwac az do rozpoczecia kolejnego blistra.
Nalezy rozpoczaé przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra natychmiast po przyjeciu ostatniej bialej
tabletki, nawet jesli krwawienie nie ustapilo. Oznacza to, ze nowy blister pacjentka bedzie
rozpoczynac¢ tego samego dnia tygodnia oraz, ze krwawienie miesigczkowe bedzie wystgpowato w
przyblizeniu w te same dni kazdego miesigca.

U niektorych pacjentek krwawienie miesigczkowe moze nie wystapic¢ kazdego miesigca podczas
stosowania biatych tabletek placebo. W przypadku codziennego stosowania leku Drovelis zgodnie z

powyzszymi zaleceniami jest mato prawdopodobne, aby pacjentka zaszta w ciaze.

Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Drovelis

Jesli nie stosowano antykoncepcji hormonalnej w poprzednim miesigcu

Przyjmowanie leku Drovelis nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu miesigczkowego (tzn. w
pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego). Jezeli pacjentka przyjmie lek Drovelis w pierwszym
dniu krwawienia miesigczkowego, zapewnia on natychmiastowg ochrong przed zajSciem w cigzg.
Mozna rowniez rozpoczaé stosowanie leku Drovelis od 2. do 5. dnia cyklu, jednak w tym przypadku
nalezy stosowa¢ dodatkowe $rodki ochronne (np. prezerwatywe) przez pierwszych 7 dni
przyjmowania tabletek.

Zmiana z innego zlozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego (tabletka zioZona, system
terapeutyczny dopochwowy lub system transdermalny, plaster)

Zaleca si¢ rozpoczecie przyjmowania leku Drovelis w nastgpnym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki z
substancjg czynng poprzedniego leku antykoncepcyjnego, jednak nie pozniej niz nastgpnego dnia po
zakonczeniu przerwy w przyjmowaniu tabletek poprzedniego srodka antykoncepcyjnego (lub po
przyjeciu ostatniej tabletki niezawierajacej substancji czynnych). W przypadku zmiany ze stosowania
ztozonego antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu
transdermalnego, plastra nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zmiana z produktu zawierajgcego wylgcznie progestagen (tabletka zawierajgca tylko progestagen,
wstrzykniecie, implant lub system terapeutyczny domaciczny uwalniajqcy progestagen [ang. Intra-
Uterine Device, [UD])

W dowolnym dniu mozna przestawic si¢ z tabletki zawierajacej wylacznie progestagen (z implantu
lub systemu terapeutycznego domacicznego w dniu ich usunigcia, z postaci we wstrzyknigciach w

dniu, w ktorym miatoby zosta¢ wykonane kolejne wstrzykniecie); jednak w kazdym z tych
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przypadkow nalezy stosowa¢ dodatkowe $rodki ochronne (na przyktad prezerwatywe) przez
pierwszych 7 kolejnych dni przyjmowania tabletek.

Po poronieniu lub przerwaniu cigzy
Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Po porodzie

Przyjmowanie leku Drovelis nalezy rozpocza¢ pomigdzy 21. a 28. dniem po porodzie. W przypadku
rozpoczgcia przyjmowania leku pdzniej niz po 28 dniach, nalezy réwniez stosowac antykoncepcje
mechaniczng przez pierwszych 7 dni przyjmowania leku Drovelis. Gdyby jednak, po urodzeniu
dziecka, przed rozpoczgciem stosowania leku Drovelis doszto do stosunku ptciowego, nalezy
sprawdzi¢, czy pacjentka nie jest w cigzy albo trzeba poczeka¢ do pierwszego krwawienia
miesigczkowego.

W przypadku zamiaru ponownego rozpoczecia stosowania leku Drovelis po porodzie w okresie
karmienia piersiq
Patrz punkt ,,Karmienie piersig”.

W przypadku watpliwosci dotyczacych rozpoczecia stosowania leku nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Drovelis

Brak doniesien o szkodliwym dziataniu po przyje¢ciu wigkszej niz zalecana dawki leku Drovelis.

W przypadku zastosowania kilku tabletek jednocze$nie moga wystapi¢ nudnosci, wymioty lub
krwawienie z pochwy. Takie krwawienie moze wystapi¢ nawet u dziewczat, ktore jeszcze nie zaczety
miesigczkowac i omytkowo przyjety ten lek.

Jesli pacjentka przyjeta wigksza niz zalecana dawke leku Drovelis lub stwierdzi, ze dziecko przyjeto
tabletki tego leku, nalezy si¢ zwroci¢ o porade do lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Drovelis

Ostatnie 4 biate tabletki w blistrze to tabletki placebo. Jesli pacjentka zapomni przyjac jednej z tych
tabletek, nie ma to wptywu na skuteczno$¢ leku Drovelis. Nalezy wyrzuci¢ pomini¢tg bialg tabletke
placebo.

W przypadku pominigcia zastosowania rézowej tabletki zawierajacej substancje czynne (tabletki 1-

24 7 blistra), nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

o jezeli od czasu planowego przyjecia tabletki uptynely mniej niz 24 godziny, skutecznosé¢
ochrony antykoncepcyjnej nie ulega zmniejszeniu. Nalezy jak najszybciej zazy¢ tabletke i
kontynuowac stosowanie tabletek o zwyklej porze.

o jezeli od czasu planowego przyjecia tabletki uplynety 24 godziny lub wiecej, skutecznosé¢
ochrony antykoncepcyjnej moze ulec zmniejszeniu. Im wiecej kolejnych tabletek pominigto,
tym wicksze jest ryzyko zajscia w cigzg.

Szczegolnie duze ryzyko zajscia w ciaz¢ wystgpuje w przypadku pominigcia rézowej tabletki
zawierajacej substancje czynne na poczatku lub na koncu blistra z tabletkami. Nalezy zatem
postgpowac zgodnie z ponizszymi wskazowkami (patrz rowniez schemat).

Pominiecie wiecej niz jednej tabletki z danego blistra:
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie jednej rozowej tabletki zawierajgcej substancje czynne w dniach 1-7

Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominietg tabletke (nawet jesli oznacza to przyjecie dwoéch tabletek
jednoczesnie). Kolejne tabletki nalezy przyjmowaé o zwyklej porze. Jednakze konieczne jest
stosowanie metody mechanicznej np. prezerwatywy, jako dodatkowej metody antykoncepcji przez
kolejnych 7 dni prawidtowego przyjmowania tabletek. Jesli pacjentka odbyta stosunek ptciowy w
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tygodniu przed pominig¢ciem zastosowania tabletek, istnieje prawdopodobienstwo zaj$cia lub bycia w
cigzy. Nalezy wowczas skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominiecie jednej rozowej tabletki zawierajgcej substancje czynne w dniach 8-17

Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta tabletke (nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch tabletek
jednoczesnie). Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze. Ochrona przed zaj$ciem w cigze
nie ulega zmniejszeniu, zatem nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcyjne;.

Pominiecie jednej rozowej tabletki zawierajgcej substancje czynne w dniach 18-24

Mozna skorzysta¢ z jednej z opisanych ponizej dwoch opcji:

1. Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta tabletke (nawet jesli oznacza to przyjgcie dwoch
tabletek jednocze$nie). Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej porze. Zamiast
przyjmowania bialych tabletek placebo z tego blistra, nalezy je wyrzuci¢ i rozpocza¢ kolejny
blister (dzien rozpoczecia bedzie inny).

Najprawdopodobniej u pacjentki wystapi krwawienie pod koniec przyjmowania tabletek z
drugiego blistra — podczas przyjmowania biatych tabletek placebo — moze rowniez wystapic¢
lekkie krwawienie lub krwawienie podobne do miesigczki podczas przyjmowania tabletek z
drugiego blistra.

2. Pacjentka moze rdwniez przestaé przyjmowac rozowe tabletki zawierajace substancje czynne i
rozpocza¢ przyjmowanie 4 biatych tabletek placebo. Przed przyjeciem bialych tabletek placebo,
nalezy zapisa¢ dzien, w ktorym pacjentka zapomniala przyjac¢ tabletke. Okres przyjmowania
tabletek placebo nie powinien przekraczac 4 dni. Jezeli pacjentka chce rozpoczaé przyjmowanie
tabletek z nowego blistra w tym samym dniu co zawsze, biate tabletki placebo nalezy
przyjmowac przez mniej niz 4 dni.

Jesli pacjentka postapi zgodnie z jednym z tych dwoch zalecen, ochrona przed cigzg zostanie
utrzymana.

Jesli pacjentka zapomniata przyjac¢ jedna z tabletek z blistra i nie wystgpi u niej krwawienie podczas

przyjmowania tabletek placebo, moze to oznaczaé, ze pacjentka jest w cigzy. Przed rozpoczgciem
kolejnego blistra nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Postepowanie, jezeli od czasu planowego przyjecia rozowych tabletek uplynetly 24 godziny lub wiecej

Pominigto . Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
wiecej niz
jedna rozowa

tabletke

zawierajaca
substancje
czynne ! > Dyien 17 . Czy pacjentka odbyta stosunek ptciowy w tygodniu
2 jednego poprzedzajacym pomini¢cie przyjecia tabletki?
blistra +
. Nalezy przyja¢ pomini¢ta tabletke
. Nalezy stosowa¢ dodatkowe metody mechaniczne
(prezerwatywe) przez kolejnych siedem dni
. Nalezy dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra
Polfl:lml@t? d » Duzich 8-17 . Nalezy przyjaé pominic;.tq tablet}(f; .
tylko  jedng . Nalezy dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra
rézowa
tabletk
Zawi erzj aca . Nalezy przyja¢ pominieta tabletke oraz
substancje . Nalezy dokonczy¢ przyjmowanie rézowych tabletek
zawierajacych substancje czynne
czynne (od Jacy’ Je czy
. Nalezy wyrzuci¢ cztery biale tabletki placebo
planowego YWy v . P
czasu przyjecia . Iljlz}ltezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nastgpnego
tabletki 1stra
uplynely | Dzien 18-24 ALBO
ponad
24 godziny) . Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie rézowych
tabletek zawierajacych substancje czynne
g Nalezy od razu przej$¢ do przyjmowania czterech biatych
tabletek placebo
u Nastepnie nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek
z nastepnego blistra

Pomini¢cie wigcej niz jednej tabletki z danego blistra
Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Wymioty lub ci¢zka biegunka

W razie wystapienia wymiotéw w ciagu 3-4 godzin od przyjecia rézowej tabletki zawierajacej
substancje czynne lub w razie wystgpienia cigzkiej biegunki, wchianianie substancji czynnych leku
zawartych w tabletce do organizmu moze nie by¢ catkowite. Jest to sytuacja bardzo podobna do
pominiecia tabletki. Po ustgpieniu wymiotoéw lub biegunki nalezy mozliwie najszybciej przyjaé
r6zowg tabletke zawierajaca substancje czynne z zapasowego blistra. W miar¢ mozliwosci nalezy to
zrobi¢ w ciggu 24 godzin od zwyktej pory planowego przyjecia tabletki. Jesli nie jest to mozliwe badz
uptynety 24 godziny lub wigcej, nalezy postapi¢ zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie
,Pomini¢cie zastosowania leku Drovelis”.

Opéznianie krwawienia: co nalezy wiedzie¢

Mimo Ze nie jest to zalecane, mozna op6zni¢ dzien wystapienia krwawienia poprzez nieprzyjmowanie
biatych tabletek placebo z 4. rzedu i przejécie od razu do nowego blistra leku Drovelis. Podczas
przyjmowania tabletek z drugiego blistra moze wystapi¢ lekkie krwawienie lub krwawienie podobne
do miesigczkowego. Nalezy dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z drugiego blistra, przyjmujac 4 biate
tabletki placebo. Nastgpnie nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nastepnego blistra. Przed
podjeciem decyzji o opdznieniu miesigczki pacjentka moze si¢ zwroci¢ o porade do lekarza.

Przesunie¢cie rozpoczecia krwawienia miesigczkowego

W przypadku prawidtowego przyjmowania tabletek, krwawienie miesigczkowe rozpocznie si¢ w
trakcie przyjmowania placebo. Aby zmieni¢ dzien wystapienia krwawienia na inny, nalezy skrocié
okres przyjmowania tabletek placebo, tj. dni, w ktérych przyjmuje si¢ biate tabletki (ale nigdy nie
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wolno zwigkszac¢ tej liczby — 4 dni to maksymalny czas przyjmowania placebo). Na przyktad, jesli
pacjentka rozpoczyna przyjmowanie biatych tabletek placebo w piatek i chce zmieni¢ ten dzien na
wtorek (3 dni wezesniej), to musi rozpoczac stosowanie nowego blistra 3 dni wczesniej niz zazwyczaj.
W przypadku skrocenia okresu przyjmowania biatych tabletek placebo, krwawienie moze nie
wystepowac. Moze jednak wystapic¢ niewielkie plamienie (krople lub plamki krwi) lub krwawienie
migdzymiesigczkowe podczas przyjmowania rézowych tabletek zawierajacych substancje czynne z
kolejnego blistra.

Jesli pacjentka nie jest pewna co robi¢, powinna skonsultowacd si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przerwanie stosowania leku Drovelis

Przyjmowanie leku Drovelis mozna przerwa¢ w dowolnej chwili. Jesli pacjentka nie planuje zajscia w
cigze, powinna najpierw skonsultowac¢ sie z lekarzem odnosnie innych metod antykoncepcyjnych.

W przypadku przerwania stosowania leku Drovelis ze wzglgdu na planowanie zajscia w ciaze, przed
proba zajscia w cigze nalezy odczekac¢ do wystapienia pierwszego naturalnego krwawienia
miesigczkowego. Utatwi to okreslenie terminu porodu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, w szczego6lnosci ciezkich lub
uporczywych, albo w przypadku zmiany stanu zdrowia, ktéora moze by¢ spowodowana stosowaniem
leku Drovelis, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet przyjmujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne ryzyko powstania
zakrzepoéw krwi w naczyniach zylnych (ZChZZ) lub w naczyniach tetniczych (TChZZ) jest
zwigkszone. Doktadniejsze informacje dotyczace roznych zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem
ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych podano w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Drovelis”.

Nastepujace dziatania niepozadane sa zwiazane ze stosowaniem leku Drovelis:

Czesto (mogq wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 0sob)

- zaburzenia nastroju i zaburzenia libido;

- boéle glowy;

- bol brzucha, nudnosci;

- tradzik;

- bol piersi, bolesne miesigczki, krwawienie z pochwy (podczas miesigczki lub poza nig, obfite
nieregularne krwawienie);

- wahania masy ciala.

Niezbyt czesto (moggq wystgpowac u nie wiecej niz 1 na 100 0sob)

- zakazenie grzybicze, zakazenie pochwy, zakazenie drog moczowych;

- zmiany apetytu (zaburzenia apetytu);

- depresja, zaburzenia emocjonalne, zaburzenia lekowe, stres, problemy ze snem;

- migrena, zawroty glowy, mrowienie, sennos¢;

- uderzenia goraca;

- obrzegk brzucha, wymioty, biegunka;

- utrata wltos6w, nadmierne pocenie si¢, sucho$¢ skory, wysypka, obrzek skory;

- bol plecow;

- obrzek piersi, guzki w piersi, nieprawidlowe krwawienie z narzagdow piciowych, bol podczas
stosunku, torbiele w piersiach (obecno$¢ jednej lub wigkszej liczby torbieli w piersi), obfite
miesigczki, brak miesigczki, zaburzenia miesigczkowania, zespot napigcia
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przedmiesiaczkowego, skurcze macicy, krwawienie z macicy lub pochwy, w tym plamienie,
wydzielina z pochwy, zaburzenia w obrgbie sromu i pochwy (suchos¢, bol, nieprzyjemny
zapach, dyskomfort);

zmeczenie, obrzek pewnych czesci ciata, np. stawow skokowych (obrzek), bol w klatce
piersiowej, nietypowe samopoczucie;

badania krwi wykazujace zwigkszong aktywno$¢ enzymow watrobowych, zmiany w niektorych
thuszczach krwi (lipidy).

Rzadko (mogq dotyczyc¢ do 1 osoby na 1 000)

zapalenie piersi;

tagodny guz w piersi;

nadwrazliwos¢ (alergia);

zatrzymanie plynoéw, zwiekszone st¢zenie potasu we krwi;

nerwowosc;

staba pamig¢;

sucho$¢ oczu, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia;

zawroty glowy;

wysokie lub niskie cisnienie krwi, stan zapalny zyly z powstaniem zakrzepu krwi (zakrzepowe

zapalenie zyt), zylaki;

zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnos$¢, obrzek warg, wzdgcia, zapalenie jelit, refluks

zotadkowy, nieprawidtowe skurcze jelit;

reakcje alergiczne skory, ztoto-brazowe plamy barwnikowe (ostuda) i inne zaburzenia

pigmentacji, wzrost wloséw typowy dla me¢zczyzn, nadmierne tempo wzrostu wlosow, choroby

skory, takie jak zapalenie skoéry, swedzace zapalenie skory, tupiez i thusta skora (tojotok) oraz

inne zaburzenia skorne;

skurcze migsni i obrzek stawdw, bdl i dyskomfort;

bol drog moczowych, nieprawidtowy zapach moczu;

cigza pozamaciczna (ektopowa);

torbiel jajnika, zwigkszone samoistne wydzielanie mleka, bol w obrebie miednicy,

przebarwienia piersi, krwawienie podczas stosunku, zaburzenia endometrium, zaburzenia sutka,

nieprawidlowe krwawienie z macicy;

ogolne zte samopoczucie, wzrost temperatury ciata, bol;

wzrost ci$nienia krwi, zmiany w wynikach badan krwi (nieprawidlowe wyniki badania

czynnosci nerek, podwyzszone stezenie potasu we krwi, podwyzszone stezenie glukozy we

krwi, obnizone st¢zenie hemoglobiny, obnizone st¢zenie zelaza we krwi, obecnos¢ krwi w

moczu);

szkodliwe zakrzepy krwi w naczyniach zylnych, na przyktad:

- w nogach lub stopach (tj. ZZG)

- w ptucach (tj. ZP)

- zawat serca

- udar

- mini udar lub krotkotrwale objawy przypominajace udar moézgu znane jako przemijajacy
napad niedokrwienia mozgu

- zakrzepy krwi w naczyniach watroby, zotadka i (lub) jelit, nerek albo oka

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepodw krwi moze by¢ wigksze w przypadku wystepowania

jakichkolwiek innych czynnikow powodujacych jego wzrost (wigcej informacji na temat

czynnikow zwigzanych ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepdw oraz objawow zakrzepicy

podano w punkcie 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w Zataczniku V.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Drovelis
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Drovelis

Substancjami czynnymi leku sa: drospirenon i estetrol.

Kazda r6zowa tabletka zawierajaca substancje czynne zawiera 3 mg drospirenonu i 14,2 mg estetrolu
w postaci estetrolu jednowodnego.

Kazda biata tabletka placebo nie zawiera substancji czynnych.

Pozostalte substancje pomocnicze to:

Roézowe tabletki powlekane zawierajace substancje czynne

Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,.Drovelis zawiera laktoze i s6d”), karboksymetyloskrobia sodowa
(patrz punkt 2 ,,Drovelis zawiera laktoze i s6d”), skrobia kukurydziana, povidon K30, magnezu
stearynian (E 470b).

Otoczka tabletki
Hypromeloza (E 464), hydroksypropyloceluloza (E 463), talk (E 553b), uwodorniony olej z nasion
bawehy, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Biale tabletki powlekane placebo

Rdzen tabletki
Laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Drovelis zawiera laktoze i s6d”), skrobia kukurydziana, magnezu
stearynian (E 470b).

Otoczka tabletki
Hypromeloza (E 464), hydroksypropyloceluloza (E 463), talk (E 553b), uwodorniony olej z nasion
bawelny, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Drovelis i co zawiera opakowanie

Roézowa, okragla, obustronnie wypukla tabletka powlekana zawierajaca substancj¢ czynna, o
srednicy 6 mm, z wyttoczonym po jednej stronie oznaczeniem w ksztalcie kropli.

Biata lub prawie biala, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana placebo, o $rednicy 6 mm, z
wyttoczonym po jednej stronie oznaczeniem w ksztalcie kropli.

Lek Drovelis jest dostepny w blistrach zawierajacych 28 tabletek powlekanych (24 rézowe tabletki
powlekane zawierajace substancje czynne oraz 4 biale tabletki placebo) w pudetku tekturowym.
Oprocz blistrow opakowanie leku Drovelis zawiera etui — woreczek do przechowywania blistrow
oraz 1, 3, 6 lub 13 samoprzylepnych naklejek z oznaczeniem dni tygodnia. Liczba samoprzylepnych
naklejek zalezy od liczby blistrow.
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Wielkos$ci opakowan: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) 1364 (13 x 28) tabletki powlekane.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

1103 Budapeszt

Wegry

Wytwoérca

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Niemcy

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21.
1103 Budapeszt
Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2026

Szczegodlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.
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