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ADARING system terap.dopochwowy * 3

Cena: 112,98 zt

Opis produktu

Adaring, (0,120 mg + 0,015 mqg)/24 h, system terapeutyczny dopochwowy
Etonogestrelum + Ethinylestradiolum

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Adaring i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adaring
2.1 Kiedy nie stosowac leku Adaring

2.2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Zakrzepy

Choroby nowotworowe

2.3 Dzieci i mtodziez

2.4 Adaring a inne leki

Badania diagnostyczne

2.5 Cigza i karmienie piersig

2.6 Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

3. Jak stosowac lek Adaring

3.5 Postepowanie, gdy pacjentka chce przerwac stosowanie leku Adaring
4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Adaring

6. Zawartosc opakowania i inne informacje

1. Co to jest Adaring i w jakim celu sie go stosuje

Adaring jest to srodek antykoncepcyjny w postaci systemu terapeutycznego dopochwowego, zapobiegajgcy
cigzy. Kazdy system terapeutyczny dopochwowy zawiera niewielkg ilos¢ dwdch zenskich hormondw ptciowych
— etonogestrelu i etynyloestradiolu. Hormony te powoli uwalniajg sie z systemu do krwioobiegu. Ze wzgledu na
niewielkg dawke uwalnianych hormonodw, Adaring jest zaliczany do srodkéw antykoncepcyjnych o matej dawce
hormondw. Poniewaz Adaring uwalnia dwa rézne hormony, jest réwniez tak zwanym ztozonym srodkiem
antykoncepcyjnym.

Adaring dziata tak jak tabletka zawierajgca ztozony srodek antykoncepcyjny (tabletka ztozona), w
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przeciwienstwie jednak do tabletki, ktérg nalezy przyjmowac codziennie, Adaring stosuje sie przez 3 tygodnie z
rzedu.

Adaring wydziela dwa zeriskie hormony ptciowe, ktére hamujg uwalnianie komorek jajowych z jajnikéw.
Poniewaz komorki jajowe nie sg uwalniane, pacjentka nie moze zajsé w cigze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adaring

Uwagi ogdlne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Adaring nalezy zapozna¢ sie z informacjami dotyczgcymi zakrzepow
krwi w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby zapoznac¢ sie z objawami wystgpienia zakrzepdw krwi (patrz
punkt 2 ,Zakrzepy krwi").

W niniejszej ulotce opisano sytuacje, w ktorych nalezy przerwac stosowanie leku Adaring lub, w ktérych jego
skutecznos¢ moze by¢ zmniejszona. W tych sytuacjach nalezy powstrzymac sie od stosunkow ptciowych lub
zastosowac dodatkowg metode antykoncepcji, inng niz hormonalna, takg jak prezerwatywa lub inng metode
mechaniczng. Nie nalezy stosowaé metod opartych na kalendarzyku lub pomiarze temperatury ciata. Moga one
by¢ nieskuteczne, poniewaz Adaring wptywa na zmiany temperatury ciata i konsystencji sluzu szyjkowego w
ciggu miesigca.

Adaring, podobnie jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem wirusem HIV
(AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

2.1 Kiedy nie stosowa¢ leku Adaring

Nie nalezy stosowac leku Adaring jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standw. Jesli u
pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standw, nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz
omowi z pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania cigzy bedzie bardziej odpowiedni.

- jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach zylnych nog
(zakrzepica zyt gtebokich), w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych organach,

- jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajgce na krzepliwosc¢ krwi - na przyktad niedobér biatka C,
niedobdr biatka S, niedobdr antytrombiny Ill, obecnos$¢ czynnika V Leiden lub przeciwciat antyfosfolipidowych,

- jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz punkt
.Zakrzepy krwi"),

- jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar,

- jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dtawice piersiowg (choroba, ktéra powoduje silny bél
w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub przemijajacy napad niedokrwienny
(przemijajgce objawy udaru),

- jesli pacjentka choruje na jakgkolwiek z ponizszych choréb, ktére mogg zwiekszac ryzyko powstania zakrzepu
w tetnicy:

- ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych
- bardzo wysokie cisnienie krwi
- bardzo wysokie stezenie ttuszczéw we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw)

- chorobe nazywang hiperhomocysteinemia

- jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,migreng z aurg’,

- jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowato w przesztosci zapalenie trzustki zwigzane z duzym
stezeniem ttuszczdéw we krwi,

- jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowata w przesztosci ciezka choroba watroby, a czynnosc
watroby nie powrdcita do wartosci prawidtowych,

- jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowat w przesztosci tagodny lub ztosliwy nowotwdr watroby,

- jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowat w przesztosci rak piersi lub narzagdéw ptciowych albo
istnieje podejrzenie tych nowotwordéw,
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- jesli u pacjentki wystepujg krwawienia z drog rodnych o niewyjasnionej przyczynie,

- jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol lub etonogestrel, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jezeli ktérykolwiek z podanych powyzej objawdw wystgpi po raz pierwszy w okresie stosowania leku Adaring,
nalezy natychmiast usungc¢ system z pochwy i skonsultowac sie z lekarzem i w tym czasie zastosowac
niehormonalng metode antykoncepcji.

2.2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza

- Jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystgpienia zakrzepdw krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt gtebokich), zakrzepy krwi w ptucach
(zatorowos¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej ,Zakrzepy krwi (zakrzepica))”.

W celu uzyskania opisu objawéw wymienionych powaznych dziatan niepozgdanych, patrz ,Jak rozpoznac
powstanie zakrzepdw krwi".[Informacja w ulotce zatgczonej w zaktadce pliki.]

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z nizej wymienionych standw.

Jesli objawy te pojawig sie lub pogorszg w czasie stosowania leku Adaring, réwniez nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

- jesli rak piersi wystepuje obecnie lub wystepowat u cztonkdéw najblizszej rodziny;

- jesli pacjentka ma padaczke (patrz punkt 2.4 ,Adaring a inne leki");

- jesli pacjentka ma chorobe watroby (np. zéttaczka) lub chorobe pecherzyka zétciowego (np. kamica zétciowa);

- jesli pacjentka ma chorobe Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (przewlekte
zapalne choroby jelit);

- jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajgca na naturalny system obronny);

- jesli pacjentka ma zespét hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi powodujgce niewydolnosé
nerek);

- jesli pacjentka ma niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);

- jesli u pacjentki lub u cztonkéw jej najblizszej rodziny stwierdzono podwyzszony poziom ttuszczéw we krwi
(hipertriglicerydemia). Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwiekszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

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

- jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wéwczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka powstania
zakrzepow krwi. Nalezy zwrdcic sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko mozna rozpoczgé
przyjmowanie leku Adaring po porodzie;

- jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);

- jesli pacjentka ma zylaki;

- jesli pacjentka ma choroby, ktére wystapity po raz pierwszy lub nasility sie w okresie cigzy lub poprzedniego
stosowania hormondw ptciowych (np. utrata stuchu, porfiria [choroba krwi], opryszczka ciezarnych
[pecherzykowa wysypka skorna w czasie cigzy], plasawica Sydenhama [choroba uktadu nerwowego, w ktorej
wystepujg mimowolne, gwattowne ruchy ciata), dziedziczny obrzek naczynioruchowy [nalezy zwrécié sie
niezwtocznie do lekarza w przypadku wystgpienia objawodw obrzeku naczynioruchowego takich jak obrzek
twarzy, jezyka, i (lub) gardta i (lub) ktopotéw z potykaniem lub wystapienia pokrzywki wraz z utrudnionym
oddychaniem));

- jesli u pacjentki wystepuje ostuda obecnie lub w przesztosci (plamy barwnikowe barwy zéttawobrgzowej, tak
zwane “plamy cigzowe", zwtaszcza na twarzy). W razie ich wystepowania nalezy unika¢ zbyt silnego
nastonecznienia i promieniowania ultrafioletowegqo;

- jesli pacjentka ma zaburzenia, ktére utrudniajg stosowanie leku Adaring, np. czeste zaparcia, wypadanie szyjki
macicy, bol w czasie stosunku.

ZAKRZEPY KRWI
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Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak system terapeutyczny
dopochwowy Adaring, jest zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi, w poréwnaniu do
sytuacji gdy terapia nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowaé naczynie
krwionosne i spowodowac ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstac

-w zytach (nazywane dalej ,zakrzepica zylna” lub ,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)

- w tetnicach (nazywane dalej ,zakrzepica tetnicza” lub ,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe").

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

Nalezy pamietag, ze catkowite ryzyko wystgpienia szkodliwych zakrzepdw krwi wywotanych stosowaniem leku
Adaring jest niewielkie.

ZAKRZEPY KRWIW ZYLE

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

- Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze
zwiekszonym ryzykiem wystgpienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna). Cho¢ te dziatania niepozgdane
wystepujg rzadko. Najczesciej wystepujg one w pierwszym roku stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych.

- Jesli zakrzepy krwi formujg sie w zytach znajdujgcych sie w nodze lub w stopie, moze to prowadzié do
rozwiniecia sie zakrzepicy zyt gtebokich.

- Jesli zakrzep krwi przemiesci sie z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac
zatorowosc¢ ptucna.

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

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia sie zakrzepdw krwi w zyle jest najwieksze w czasie pierwszego roku stosowania ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ réwniez wieksze w przypadku
wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (tego samego lub innego leku)
po przerwie rownej 4 tygodnie lub wiece).

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza sie, jakkolwiek zawsze jest wieksze w porownaniu do sytuacji, gdy nie
stosuje sie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Adaring ryzyko powstawania zakrzepéw krwi wraca do normalnego
poziomu w ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepdw krwi?

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

Catkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku Adaring jest
niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych oraz nie sg w cigzy powstang zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktére stosujg ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne zawierajgce lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 6 do 12 na 10 000 kobiet, ktére stosujg ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne
zawierajgce etynyloestradiol lub etonogestrel, takie jak system terapeutyczny dopochwowy Adaring powstang
zakrzepy krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepéw krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz ,Czynniki, ktore
zwiekszaja ryzyko powstania zakrzepéw krwi”, ponizej)

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepdw krwi w zytach
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Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem systemu terapeutycznego dopochwowego
Adaring jest niewielkie, jednak niektére czynniki moga zwiekszy¢ to ryzyko.

Ryzyko jest wieksze:

- jesli pacjentka ma duzg nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?2);

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

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

- wraz z wiekiem (szczegodlnie powyzej 35 lat);

- jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwieksza sie wraz z liczbg czynnikéw ryzyka obecnych u pacjentki.

Podréz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwiekszac ryzyko powstania zakrzepéw krwi, szczegdlnie
jesli u pacjentki wystepujg inne wymienione czynniki ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorys z wymienionych czynnikdw wystepuje u pacjentki, nawet jesli
nie jest sie pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Adaring.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych standw ulegnie zmianie w czasie stosowania leku
Adaring, np. u kogos z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli
pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWIW TETNICY

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

Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy mogg spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwiekszajgce ryzyko powstania zakrzepdw krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem systemu
terapeutycznego dopochwowy Adaring jest bardzo mate, ale moze wzrosngc:

-z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

- jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego srodka antykoncepcyjnego takiego jak
system terapeutyczny dopochwowy Adaring, zaleca sie zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie
przerwac palenia | jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

- jesli pacjentka ma nadwage;

- jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

- jesli u kogos z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku (ponizej 50 roku
zycia). W tym przypadku pacjentka moze réwniez byé w grupie podwyzszonego ryzyka wystgpienia zawatu
serca lub udary;

- jesli u pacjentki lub kogos z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom ttuszczéw we krwi (cholesterolu
lub tréjgliceryddéw);

- jesli pacjentka ma migreny, a szczegdlnie migreny z aurg;

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

- jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych standw lub jezeli jakikolwiek z nich jest szczegdlnie
ciezki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze byc¢ jeszcze wieksze.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie stosowania
systemu terapeutycznego dopochwowego Adaring, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny
zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.
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Choroby nowotworowe

Ponizsze informacje uzyskano na podstawie badan z zastosowaniem ztozonych srodkéw

antykoncepcyjnych i moga sie one odnosi¢ réwniez do leku Adaring. Informacje na temat dopochwowego
stosowania hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (tak jak to ma miejsce w przypadku leku Adaring) nie sg
jeszcze dostepne.

Wsrdd kobiet stosujgcych ztozone $srodki antykoncepcyjne stwierdzono nieco czestsze wystepowanie raka
piersi, cho¢ nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowanymi lekami. By¢ moze u kobiet stosujgcych
ztozone srodki antykoncepcyjne nowotwory wykrywa sie czesciej, poniewaz kobiety te czesSciej poddajg sie
badaniom lekarskim. Zwiekszona czestos¢ wystepowania raka piersi stopniowo sie zmniejsza po zaprzestaniu
przyjmowania ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych.

Regularne badanie piersi jest bardzo wazne. W razie wykrycia jakiegokolwiek guzka nalezy sie skontaktowac z
lekarzem. Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli u kogos z bliskich krewnych wystepowat lub wystepuje
rak piersi (patrz punkt 2.2 ,0Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

W rzadkich przypadkach u kobiet stosujgcych ztozone srodki antykoncepcyjne, wystepujg tagodne nowotwory
watroby, a bardzo rzadko réwniez nowotwory ztosliwe. W razie wystepowania nietypowych, silnych bélow
brzucha, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym.

Istniejg doniesienia, ze u kobiet stosujgcych ztozone srodki antykoncepcyjne rzadziej wystepuje rak
endometrium (rak btony sluzowej trzonu macicy) i rak jajnikdw. By¢ moze dotyczy to réwniez leku Adaring, ale
nie zostato to jak dotad potwierdzone.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujgce hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym Adaring, zgtaszaty depresje lub
obnizenie nastroju. Depresja moze miec¢ ciezki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli samobdjczych. Jesli
wystgpig zmiany nastroju i objawy depres;ji, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem w celu
uzyskania dalszej porady medyczne;.

2.3 Dzieci | mtodziez
Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania leku Adaringu mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

2.4 Adaring a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza przepisujacego lek Adaring o przyjmowaniu innych lekéw i produktéw ziotowych.
Nalezy réwniez poinformowac lekarza innej specjalizacji czy lekarza dentyste o stosowaniu leku Adaring w
przypadku przepisywania innych lekéw (lub farmaceute, ktéry wydaje leki). Moga oni poinformowac o potrzebie
zastosowania dodatkowej metody antykoncepcji, o tym jak dtugo nalezy jg stosowac lub o potrzebie zmiany
leku, ktory pacjent musi stosowac.

Niektore leki:

- moga wptywac na stezenie leku Adaring we krwi

- mogg zmnigjszac skutecznosc leku Adaring w zapobieganiu cigzy

- mogg powodowac niespodziewane krwawienie.

Dotyczy to miedzy innymi lekdéw stosowanych w leczeniu:

- padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina,

topiramat, felbamat);

- gruzlicy (np. ryfampicyna);

- zakazenia wirusem HIV (np. rytonawir, nelfinawir, newirapina, efawirenz);

- wirusowego zapalenia watroby typu C (WZW C) (np. boceprewir, telaprewir)

-innych choréb zakaZznych (np. gryzeofulwina)

- wysokiego cisnienia krwi w naczyniach krwionosnych ptuc (bozentan);

- depresyjnego nastroju (produkty ziotowe zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego
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(Hypericum perforatum)).

Jezeli pacjentka przyjmuje leki lub produkty ziotowe, ktére mogg zmniejszac skutecznosc¢ leku Adaring, nalezy
dodatkowo stosowaé mechaniczna metode antykoncepcji. Poniewaz efekt oddziatywania innego leku na lek
Adaring moze utrzymywac sie do 28 dni po zaprzestaniu jego stosowania, konieczne jest stosowanie
mechaniczne] metody antykoncepcji przez tak dtugi okres czasu. Uwaga: nie nalezy stosowac leku Adaring z
prezerwatywag dla kobiet. Adaring moze wptywac na dziatanie innych lekéw, np.:

- lekow zawierajgcych cyklosporyne;,

- leku przeciwpadaczkowego lamotryginy (efektem moze by¢ zwiekszona czestos¢ napadéw drgawkowych).
Nie nalezy stosowac leku Adaring jesli pacjentka ma wirusowe zapalenie watroby typu C i przyjmuje produkty
lecznicze zawierajgce ombitaswir, perytaprewir, rytonawir i dazabuwir, poniewaz czesto moze to powodowac
podwyzszone wyniki testdw czynnosciowych watroby (wzrost stezenia enzymu watrobowego ALT).

Przed rozpoczeciem stosowania wymienionych produktéw leczniczych, lekarz prowadzacy przepisze inny
Srodek antykoncepcyjny.

Stosowanie leku Adaring mozna ponownie rozpoczg¢ okoto 2 tygodnie po zakoriczeniu terapii wymienionymi
lekami. Patrz punkt 2.1. ,Kiedy nie stosowac leku Adaring".

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty.

W okresie stosowania leku Adaring mozna jednoczesnie uzywac tampony. Nalezy wtozy¢ Adaring przed
zatozeniem tamponu. Nalezy uwazac¢ w czasie usuwania tamponu, aby niechcacy nie usungc réwniez leku
Adaring. W razie wypadniecia wystarczy system terapeutyczny dopochwowy umy¢ w zimnej lub letniej wodzie i
jak najszybciej zatozy¢ z powrotem.

Stosowanie srodkdéw plemnikobdjczych lub dopochwowych lekdw przeciwgrzybiczych nie zmniejsza
skutecznosci antykoncepcyjnej leku Adaring.

Badania diagnostyczne

W razie wykonywania badan laboratoryjnych krwi lub moczu, nalezy powiadomic osoby

wykonujgce badanie o stosowaniu leku Adaring, gdyz stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowego
moze mie¢ wptyw na wyniki niektérych badan laboratoryjnych.

2.5 Cigza i karmienie piersig

Nie wolno stosowac leku Adaring w cigzy lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy. Jesli w okresie
stosowania leku Adaring pacjentka zajdzie w cigze, nalezy usung¢ system terapeutyczny opochwowy i
skontaktowad sie z lekarzem.

Jesli pacjentka chce przerwac stosowanie leku Adaring, gdyz chce zaj$¢ w cigze, nalezy zapoznac sie z trescig
punktu 3.5 ,Postepowanie, gdy pacjentka chce przerwac stosowanie leku Adaring”.

Nie zaleca sie stosowania leku Adaring w okresie karmienia piersig. Jezeli pacjentka chce stosowac¢ Adaring w
okresie karmienia piersig, nalezy wczesniej zapytac o to lekarza.

2.6 Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn
Adaring nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw ani obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Adaring

Adaring mozna zaktadac i usuwac¢ samodzielnie. Lekarz poinstruuje, kiedy mozna rozpocza¢ stosowanie leku
Adaring. System terapeutyczny dopochwowy powinien by¢ zatozony we wtasciwym dniu cyklu (patrz punkt 3.3
,Kiedy zatozy¢ pierwszy system terapeutyczny dopochwowy Adaring”) i pozostawiony przez 3 tygodnie z rzedu.
Dobrze jest regularnie sprawdzac, czy system terapeutyczny dopochwowy znajduje sie na migjscu. Po uptywie
trzech tygodni nalezy usung¢ Adaring i zrobi¢ tygodniowg przerwe. Zwykle w czasie przerwy w stosowaniu leku
pojawia sie krwawienie z odstawienia

3.5 Postepowanie, gdy pacjentka chce przerwaé stosowanie leku Adaring
Mozna przerwac stosowanie leku Adaring w dowolnym momencie.
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Jesli pacjentka nie chce zaj$¢ w cigze, nalezy zapytac lekarza o inne metody antykoncepcji.
Jesli zrezygnuje ze stosowania leku Adaring, poniewaz chce zaj$¢ w cigze, powinna zaczekac do pierwszej
miesigczki i dopiero po niej zaczg¢ starania o zajscie w cigze. Pomoze to w okresleniu daty porodu

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, Adaring moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia. Jesli
wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegdlnie ciezkie i nieprzemijajgce lub zmiany w stanie zdrowia,
ktére pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Adaring, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujgcych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne istnieje zwiekszone ryzyko
powstania zakrzepdéw krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepdw krwi w tetnicach
(tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegétowych informacji dotyczgcych réznych
czynnikéw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, nalezy
zapoznac sie z punktem 2 ,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adaring”.

Jezeli wystepuje uczulenie (nadwrazliwos$é) na ktorykolwiek ze sktadnikéw leku Adaring moze to sie objawiaé
jako (czestos¢ nieznana): obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, jezyka, i (lub) gardta i (lub) ktopoty z
potykaniem) lub wystagpienie pokrzywki wraz z utrudnionym oddychaniem. W tych przypadkach nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Kobiety stosujgce Adaring zgtaszaty nastepujgce dziatania niepozgdane:

Czesto: mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 kobiety na 10

- boéle brzucha, mdtosci (nudnosci)

- zakazenia pochwy przez drozdzaki (takie jak ,plesniawka”); dyskomfort spowodowany obecnoscig systemu w
pochwie; Swigd narzgddéw ptciowych; uptawy

- bole gtowy lub migrenowe bdle gtowy; nastrdj depresyjny; zmniejszenie popedu ptciowego

- bol piersi; bol miednicy; bolesne miesigczki

- trgdzik

- zwiekszenie masy ciata

- wypadniecie systemu.

Niezbyt czesto: mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 kobiety na 100

- zaburzenia widzenia; zawroty gtowy

-wzdecia; wymioty, biegunka lub zaparcia

- uczucie zmeczenia, zte samopoczucie lub pobudliwos$¢; zmiany nastroju; nagte zmiany nastroju

- obrzeki (gromadzenie wody w organizmie)

- zakazenia pecherza moczowego lub drég moczowych

- problemy lub bél podczas oddawania moczu; parcie na mocz czy potrzeba oddawania moczu; czeste
oddawanie moczu

- dyskomfort w czasie stosunku, w tym bél, krwawienie, niedogodnosci zwigzane z obecnoscig systemu,
odczuwane przez mezczyzne

- zwiekszenie cisnienia tetniczego

- zwiekszenie apetytu

- bole plecéw; kurcze miesni; bél koriczyn dolnych lub gérnych

-zmniejszenie wrazliwosci skory

- bolesnos¢ lub powiekszenie piersi; dysplazja widknisto-torbielowata piersi (torbiele, ktére moga powodowad
puchniecie lub bal piersi)

- zapalenie szyjki macicy; polipy szyjki macicy; wywiniecie ujscia zewnetrznego szyjki macicy

-zmiany w krwawieniu miesigczkowym (np. obfite, dtugie, nieregularne lub catkowity brak miesigczki);
dyskomfort w obrebie miednicy; zespot napiecia przedmiesigczkowego; skurcz macicy

- zakazenia pochwy (grzybicze lub bakteryjne); uczucie palenia, nieprzyjemna won, bol,

dyskomfort czy suchos¢ pochwy lub sromu

-wypadanie wtosow, wyprysk, swigd, wysypka lub uderzenia gorgca

Plik wygenerowano: 30-04-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

- uszkodzenie systemu (patrz punkt 3.4).

Rzadko: mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 kobiety na 1000

- szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:

o w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich);

o w ptucach (np. zatorowos¢ ptucna);

0 zawat serca;

o udar;

o miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajgcy napad niedokrwienny;

o zakrzepy krwi w watrobie, zotgdku, jelicie, nerkach lub oku.

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepéw krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepujag jakiekolwiek
inne czynniki zwiekszajgce to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych
czynnikéw zwiekszajacych ryzyko powstania zakrzepdw krwi i objawéw wystgpienia zakrzepdw krwi).

- wyptywanie wydzieliny z piersi.

Nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- ostuda (plamy barwnikowe barwy zéttawobrgzowej na skorze, zwtaszcza na twarzy)

- dolegliwosci pracia u partnera (takie jak podraznienie, wysypka, swigd).

U kobiet stosujgcych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne wystepowat rak piersi i nowotwory watroby.
W celu uzyskania szczegétowych informacji patrz punkt 2.2 ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci’, ,Choroby
nowotworowe”.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL: 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Adaring

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

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku stwierdzenia narazenia dziecka na dziatanie hormondéw
zawartych w leku Adaring.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania leku. Przechowywac w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Adaring nalezy uzy¢ (zatozy¢) nie péZniej niz miesigc przed uptywem terminu waznosci, zamieszczonego na
pudetku i saszetce po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca. Numer serii podany
jest na opakowaniu po skrécie ,Lot". Po otwarciu, saszetke nalezy zachowac¢ do pdzniejszego uzycia, np. w
trakcie tymczasowego przechowywania systemu terapeutycznego dopochwowego po wyjeciu z pochwy oraz
do jego wyrzucenia.

Nie stosowac leku Adaring, jesli zauwazy sie, ze zmienit on kolor lub jesli widoczne sg jakiekolwiek oznaki
zepsucia.

Ten produkt leczniczy moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska. Po usunieciu systemu

terapeutycznego dopochwowego Adaring z pochwy nalezy go umiescic¢ w saszetce, a saszetke doktadnie
zamkna¢. Nastepnie zamknietg saszetke nalezy ostroznie wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi wymaganiami (tj.
wyrzucié z innymi odpadami domowymi lub odnies¢ do apteki w celu wtasciwej utylizacji) w taki sposdb, aby
unikng¢ narazenia innych oséb. Nie nalezy wyrzucac systemu terapeutycznego dopochwowego Adaring do
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toalety ani wyrzucac do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Adaring

- Substancjami czynnymi leku sa: etonogestrel i etynyloestradiol

Adaring zawiera 11,0 mg etonogestrelu | 3,474 mg etynyloestradiolu. Etonogestrel i etynyloestradiol uwalniajg
sie z systemu terapeutycznego dopochwowego w ilosci 0,120 mg i 0,015 mg na dobe przez okres 3 tygodni.
- Pozostate sktadniki to: etylenu i octanu winylu kopolimer 28% octanu winylu i poliuretan (rodzaj tworzywa
sztucznego, ktére nie rozpuszcza sie w organizmie).

Jak wyglada lek Adaring i co zawiera opakowanie

System terapeutyczny dopochwowy.

Adaring jest elastycznym, przezroczystym, bezbarwnym lub prawie bezbarwnym pierscieniem o srednicy
zewnetrznej 54 mm i Srednicy w przekroju 4 mm.

Kazdy system terapeutyczny dopochwowy jest zapakowany w saszetke z folii aluminiowej. Saszetke
umieszcza sie w tekturowym pudetku wraz z ulotkg oraz naklejkami na kalendarz, ktére majg pomac
zapamietac, kiedy nalezy zaktadac i usuwac system terapeutyczny dopochwowy.

Opakowanie zawiera:

1 system terapeutyczny dopochwowy

3 systemy terapeutyczne dopochwowe

6 systemow terapeutycznych dopochwowych

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow
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