Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BONADEA 2mg+0.03mg *21tabl.powl.

Cena: 25,18 zt

Opis produktu

Bonadea

jest doustnym ztozonym $rodkiem antykoncepcyjnym (przyjmowanym doustnie

srodkiem zabezpieczajgcym przed zajsciem w cigze). Kazda tabletka zawiera matg ilos¢ dwaoch
roznych zenskich hormondw ptciowych. Sg to: dienogest (progestagen) i etynyloestradiol
(estrogen).

Poniewaz wszystkie tabletki w opakowaniu zawierajg te dwa hormony w identycznych dawkach,

lek ten nazywany jest jednofazowym ztozonym srodkiem antykoncepcyjnym. Z uwagi na mata
zawartos¢ hormonow, lek Bonadea uwazana jest za doustny srodek antykoncepcyjny o matej dawce
hormondw.

W jakim celu stosuje sie lek Bonadea
* jako lek antykoncepcyjny w celu zapobiegania cigzy.
* W celu leczenia kobiet z tradzikiem o umiarkowanym nasileniu, ktére zdecydowaty sie
na stosowanie tabletek antykoncepcyjnych i u ktérych nie powiodto sie odpowiednie
leczenie miejscowe lub leczenie antybiotykami doustnymi.
* Doustne leki antykoncepcyjne sg bardzo skuteczng metodg planowania rodziny. Regularnie
stosowane (bez pomijania przyjmowania tabletek), zmniejszajg mozliwos¢ zajscia w cigze do
minimum.
* mozliwe jest rowniez dtuzsze stosowanie po konsultacji z lekarzem.

Stosowanie leku ztozonego moze tez przynosic¢ korzysci zdrowotne inne niz zapobieganie cigzy.
 Krwawienia mogg stac sie krotsze i mniej obfite, co w rezultacie zmniejsza ryzyko
niedokrwistosci. Bole miesigczkowe mogg mie¢ mniejsze nasilenie lub catkowicie ustgpic.

» Ponadto u kobiet stosujgcych tabletki o zawartosci 50 mikrogramaéw etynyloestradiolu (leki
antykoncepcyjne o duzej dawce), zaobserwowano mniejszg czestos¢ wystepowania niektorych
powaznych choréb. Nalezg do nich tagodne choroby sutka, torbiele jajnika, zakazenia w obrebie
miednicy (choroby zapalne narzgdéw miednicy mnigjszej), cigza pozamaciczna (zarodek
rozwijajgcy sie poza macicg), oraz rak endometrium (btony sluzowej macicy) i jajnika. Zjawisko to
moze dotyczy¢ takze lekdw o matej dawce, lecz dotychczas potwierdzono je tylko dla raka
endometrium i jajnika.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bonadea

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

W tej ulotce wymienione sg sytuacje, w ktérych konieczne jest przerwanie stosowania leku
antykoncepcyjnego, lub sytuacje, gdy jego niezawodnos¢ moze ulec zmniejszeniu. W tych
przypadkach nalezy zaniecha¢ stosunkow ptciowych lub zastosowac¢ dodatkowa, niehormonalng
metode antykoncepcji, np. prezerwatywe lub inng metode mechaniczng. Nie nalezy stosowac¢ metody
kalendarzowej ani metody termicznej. Mogg one by¢ zawodne, poniewaz lek antykoncepcyjny
wptywa na zmiany temperatury ciata oraz sktad $luzu szyjkowego, wystepujgce zwykle podczas cyklu
miesigczkowego.

Lek Bonadea, podobnie jak inne doustne srodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciowa.

Poprawa objawow trgdziku zwykle nastepuje po trzech do szesciu miesiecy leczenia, ale stan skory
moze dalej poprawiac sie nawet po szesciu miesigcach leczenia. Pacjentka powinna omoéwic

z lekarzem potrzebe kontynuowania leczenia po trzech do szesciu miesigcach leczenia, a nastepnie
w regularnych odstepach czasu.

Kiedy nie stosowac leku Bonadea

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

Lekarz moze przepisac inny rodzaj srodka antykoncepcyjnego lub catkowicie inng (niehormonalng)
metode antykoncepcji.

» jesli pacjentka ma uczulenie na estrogen lub progestagen lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

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

* jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajgce na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedoboér
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 dusznice bolesng (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 chordb, 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 hiperhomocysteinemig;

« jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,migreng z
aurg”;

» jesli u pacjentki wystepuje lub wystapit w przesztosci nowotwor, na ktéry wptywac mogag
hormony ptciowe (np. nowotwory sutka lub narzgdéw ptciowych);

Plik wygenerowano: 12-07-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

» jesli u pacjentki wystepuje lub wystapit w przesztosci tagodny lub ztosliwy nowotwor watroby;
*jesliu paCJentk| wystepUJe lub wystagpita w przesztosci jakakolwiek choroba watroby (ktéra
moze przejawiac sie jako zotty kolor skéry lub swedzenie catego ciata) i czynnosé watroby
nadal nie jest prawidtowa;
» jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanym pochodzeniu;
« jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa cigze.
- jesli pacjentka choruje na zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki zawierajgce ombitaswir lub
parytaprewir lub rytonawir i dasabuwir lub glekaprewir z pibrentaswirem (patrz réwniez punkt
,Lek Bonadea a inne leki").

Jesli ktérekolwiek z tych objawdw lub zaburzen wystgpig po raz pierwszy podczas stosowania leku,
nalezy niezwtocznie przerwac jego stosowanie i skonsultowac sie z lekarzem. W tym czasie nalezy
stosowac niehormonalne metody antykoncepcji. Patrz takze ,Uwagi ogdlne”.

Dodatkowe informacje dotyczgce szczegdlnych populacji

Dzieci

Produkt leczniczy Bonadea nie jest wskazany do stosowania u dziewczynek, ktdre jeszcze nie zaczety
miesigczkowad.

Pacjentki w podesztym wieku
Produkt leczniczy Bonadea nie jest wskazany do stosowania u kobiet po menopauzie.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci watroby
Nie stosowac produktu leczniczego Bonadea u kobiet z zaburzeniami czynnosci watroby. Patrz
rowniez punkt ,Kiedy nie stosowac¢ leku Bonadea”.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi. Dostepne dane nie wskazujg na zmiane leczenia w tej grupie pacjentek.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem

Nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystgpienia zakrzepow krwi, co
moze wskazywacé na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt
gtebokich), zakrzepy krwi w ptucach (zatorowo$¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz
punkt ponizej ,Zakrzepy krwi").

W celu uzyskania opisu objawéw wymienionych powaznych dziatan niepozgdanych, patrz ,Jak
rozpoznac powstanie zakrzepow krwi".

W przypadku, gdy doustny ztozony srodek antykoncepcyjny stosowany jest u pacjentki, u ktorej
rownoczesnie wystepuje ktérakolwiek z wymienionych ponizej chordb, konieczne jest zachowanie
szczegolnej ostroznosci. Farmaceuta udzieli pacjentce wyczerpujgcych wyjasnien.

Nalezy powiedziec lekarzowi, jesli u pacjentki wystepUJeJaklkoIW|ek z nastepUchych stanow.

Jesli objawy te pojawig sie lub pogorsza w czasie stosowania leku Bonadea, réwniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.
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- jesli pacjentka pali papierosy;

- jesli pacjentka ma cukrzyce;,

* jesli pacjentka ma nadwage;

* jesli pacjentka ma nadcisnienie;

» jesli pacjentka ma problemy z sercem, takie jak choroby zastawek serca lub zaburzenia rytmu
serca;

» 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 cierpi na zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi
powodujgce niewydolno$é nerek);

* jesli pacjentka ma niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowg (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

» jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom ttuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia)
lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. 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, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego
ryzyka powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrécié sie do lekarza w celu uzyskania informacgji,
jak szybko mozna rozpoczg¢ przyjmowanie leku Bonadea po porodzie;

- jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skérg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych);

« jesli pacjentka ma zylaki;

» jesli u pacjentki lub ktéregokolwiek z jej najblizszych krewnych wystgpit w przesztosci zakrzep
krwi (zakrzepica w nodze, zakrzep krwi w ptucach lub w innych narzadach), zawat miesnia
sercowego lub udar w mtodym wieku;

« jesli u pacjentki wystepuje migrena;

- jesli pacjentka ma padaczke;

« jesli pacjentka lub ktokolwiek z bliskich krewnych miat raka piersi;

» jesli pacjentka ma zaburzenia dotyczgce watroby lub pecherzyka zétcioweqo;

* jesli pacjentka ma obecnie lub miata w przesztosci inne choroby lub stany zdrowia, ktére
wystgpity po raz pierwszy lub pogorszyty sie w czasie cigzy lub podczas poprzedniego
stosowania hormondéw ptciowych (np. wszelkie zaburzenia stuchu; zaburzenia metabolizmu
pigmentu krwi, zwane porfirig; choroba pecherzykowa skory, zwana opryszczka ciezarnych;
choroba uktadu nerwowego, zwana tancem sw. Wita — plgsawica Sydenhama);

- jesli pacjentka ma obecnie lub miata w przesztosci podczas cigzy zottobrgzowawe plamy na
skorze (tzw. ostuda), pacjentka powinna unikaé¢ opalania lub ekspozycji na promieniowanie
ultrafioletowe podczas stosowania leku;

- jesli wystgpig objawy obrzeku naczynioruchowego takie jak obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta
i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka, mogace powodowac trudnosci w oddychaniu,
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Produkty zawierajgce estrogeny moga
wywotac lub nasili¢ objawy dziedzicznego lub nabytego obrzeku naczynioruchowego.

Jezeli ktérykolwiek z wymienionych objawdw wystgpi po raz pierwszy, ponownie lub nasili sie w
czasie przyjmowania leku Bonadea, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Regularne kontrole
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Przez caty okres stosowania leku, pacjentka powinna odbywac regularne wizyty kontrolne.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Bonadea jest
zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka powstania zakrzepéw krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia
nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac 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 powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi mogg by¢ trwate lub bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamietac, ze catkowite ryzyko wystgpienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywotanych
stosowaniem leku Bonadea jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI
Nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza, jesli zauwazy sie jakikolwiek z ponizszych objawdw.

Czy pacjentka doswiadcza ktoregos z tych objawow?
- Obrzek nogi lub obrzek wzdtuz zyty w nodze lub na
stopie, szczegdlnie, gdy towarzyszy temu:

* bol lub tkliwos¢ w nodze, ktére mogg by¢ odczuwane
wytgcznie w czasie stania lub chodzenia;

» zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze;

 zmiana koloru skory nogi, np. zbledniecie,
zaczerwienienie, zasinienie.

Z jakiego powodu prawdopodobnie cierpi pacjentka?
Zakrzepica zyt gtebokich

Czy pacjentka doswiadcza ktéregos z tych objawow?

- Nagty napad niewyjasnionych dusznosci lub przyspieszenia
oddechu;

- Nagty napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktéry moze
by¢ potgczony z pluciem krwig;

- Ostry bol w klatce piersiowej, ktéry moze nasilac sie przy
gtebokim oddychaniu;

- Ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

- Przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

- Silny boél w zotgdku.

Jedli pacjentka nie jest pewna, nalezy zgtosi¢ sie do lekarza,
poniewaz niektore z tych objawdw, takie jak kaszel lub

sptycenie oddechu mogg zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.
przeziebienie).

Plik wygenerowano: 12-07-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Z jakiego powodu prawdopodobnie cierpi pacjentka?
Zator tetnicy ptucnej

Czy pacjentka doswiadcza ktéregos z tych objawow?
- Objawy wystepujg najczesciej w jednym oku:

* natychmiastowa utrata widzenia lub;

* bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére mogag
przeksztatci¢ sie w utrate widzenia.

Z jakiego powodu prawdopodobnie cierpi pacjentka?
_Zakrzepica zyt siatkowki (zakrzep krwi w oku)

Czy pacjentka doswiadcza ktoregos z tych objawow?

- Bél w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, ociezatos¢;

- Uczucie $ciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

- Uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

- Uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujgce
do plecéw, szczeki, gardta, ramienia i zotgdka;

- Pocenie sig, nudnosci, wymioty lub zawroty gtowy;

- Skrajne ostabienie, niepokd] lub sptycenie oddechu;

- Przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Z jakiego powodu prawdopodobnie cierpi pacjentka?
Zawat serca

Czy pacjentka doswiadcza ktéregos z tych objawow?

- Nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub ndg,
szczegolnie po jednej stronie ciata;

- Nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

- Nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;
- Nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
rownowagi lub koordynacji;

- Nagte, ciezkie lub dtugotrwate bole gtowy bez znane]
przyczyny,

- Utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektérych przypadkach objawy udaru mogg by¢
krotkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym

powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zgtosic¢

sie do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystgpieniem kolejnego udaru.

Z jakiego powodu prawdopodobnie cierpi pacjentka?
Udar
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Czy pacjentka doswiadcza ktéregos z tych objawow?

- Obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory ndg lub
ramion;

- Silny bol w zotgdku (ostry brzuch).

Z jakiego powodu prawdopodobnie cierpi pacjentka?
Zakrzepy krwi blokujgce inne naczynia krwionosne

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze sie zdarzyé, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi

» Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwiekszonym
ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna). Jednakze, te dziatania
niepozadane wystepujg rzadko. Najczesciej wystepujg one w pierwszym roku stosowania
ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych.

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

» Jesli zakrzep krwi przemiesci sie z nogi i umigjscowi w ptucach, moze to spowodowac zatorowos¢
ptucna.

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

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle

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

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

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

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepdéw krwi

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

Catkowite ryzyko wystgpienia zakrzepdw krwi w nogach lub ptucach (zakrzepica zyt gtebokich lub
zator tetnicy ptucnej) wywotanych stosowaniem leku Bonadea jest niewielkie.

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

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

* Dotychczas nie ustalono, jak odnosi sie ryzyko powstania zakrzepdw krwi zwigzane ze
stosowaniem leku Bonadea do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem ztozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych zawierajgcych lewonorgestrel.

* Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
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,Czynniki, ktére zwiekszajg ryzyko powstania zakrzepdw krwi”, ponizej).

Kobiety, ktére nie stosujg ztozonych hormonalnych tabletek/plastrow/systemow
dopochwowych i nie sg w cigzy
Ryzyko powstania zakrzepdw krwi w ciggu roku: okoto 2 na 10 000 kobiet

Kobiety stosujgce ztozone hormonalne tabletki antykoncepcyjne zawierajgce
lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat
Ryzyko powstania zakrzepdw krwi w ciggu roku: okoto 5-7 na 10 000 kobiet

Kobiety stosujgce lek Bonadea
Ryzyko powstania zakrzepdéw krwi w ciggu roku: jeszcze nieznane.

Czynniki zwiekszajgce ryzyko powstania zakrzepdw krwi w zytach

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zwigzane ze stosowaniem leku Bonadea jest niewielkie, jednak
niektére czynniki mogag zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wieksze:

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

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

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

leku;

* wraz z wiekiem (szczegolnie powyzej 35 roku zycia);

» jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

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

Podréz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwiekszac ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegdlnie jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

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

stosowania leku Bonadea, np. u kogos z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze sie zdarzyé, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi
Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy mogag spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwiekszajgce ryzyko powstania zakrzepéw krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku Bonadea
jest bardzo mate, ale moze wzrosngg:

» z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

Plik wygenerowano: 12-07-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

- jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania ztozonego hormonalnego srodka
antykoncepcyjnego takiego jak Bonadea, zaleca sie zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest
w stanie przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego
rodzaju antykoncepciji;

« 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 rowniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaruy;

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

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

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

« jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych standw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegélnie CieZki ryzyko powstania zakrzepéw krwi moze byéjeszcze bardziej zwiekszone
stosowania leku Bonadea, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogos z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Doustna antykoncepcja i nowotwor

U pacjentek stosujgcych srodki antykoncepcyjne, nowotwor piersi rozpoznawano nieco czesciej niz u
pacjentek w tym samym wieku niestosujgcych doustnej antykoncepcji. Niewielki wzrost liczby
wykrytych przypadkéw nowotworu piersi stopniowo zanika w ciggu 10 lat od zaprzestania
przyjmowania $rodka antykoncepcyjnego. Nie wiadomo, czy réznica ta spowodowana jest
przyjmowaniem leku antykoncepcyjnego. Powodem takiej zaleznosci moze by¢ fakt znacznie
czestszego badania pacjentek przyjmujgcych srodki antykoncepcyjne i w ten sposdb wczesniejszego
rozpoznawania nowotworu.

W pojedynczych przypadkach u pacjentek przyjmujgcych srodki antykoncepcyjne obserwowano
wystepowanie tagodnych (nieztosliwych) oraz znacznie rzadziej zagrazajacych zyciu (ztosliwych)
nowotwordw watroby. Nowotwory te mogg powodowac krwawienie wewnetrzne (krwotok). W
przypadku wystgpienia silnego bolu brzucha nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Najwazniejszym czynnikiem ryzyka raka szyjki macicy jest przewlekte zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego. Wyniki niektérych badan epidemiologicznych wskazujg, ze dtugotrwate
stosowanie ztozonych lekéw antykoncepcyjnych moze bard2|eJ zwiekszac to ryzyko. Nie wiadomo
jednak dotychczas, w jakim stopnlu przyczymaja sie do tego inne znane czynniki (np. regularne
profilaktyczne badania szyjki macicy i zachowania seksualne, w tym stosowanie barierowych metod
antykoncepcji).

Wyzej wymienione nowotwory mogg zagrazac zyciu lub doprowadzi¢ do zgonu.
ZABURZENIA PSYCHICZNE
Niektore kobiety stosujgce hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym lek Bonadea, zgtaszaty

depresje lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ ciezki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych. Jesli wystgpig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
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sie z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.

Lek Bonadea a inne leki

Zawsze nalezy informowac swojego lekarza jakie leki lub produkty ziotowe juz sie przyjmuje.
Ponadto nalezy powiedzie¢ kazdemu lekarzowi lub lekarzowi dentyscie, ktory przepisat pacjentce
jakikolwiek inny lek (lub farmaceucie) o stosowaniu leku Bonadea. Mogg oni poinformowac
pacjentke o koniecznosci stosowania dodatkowych srodkéw antykoncepcyjnych (na przyktad
prezerwatyw) oraz o tym, jak dtugo je stosowag, oraz czy stosowanie innego leku, ktéry pacjentka
przyjmuje nie musi zosta¢ zmienione.

Niektore leki mogg wptywac na stezenie leku Bonadea we krwi oraz powodowac, ze bedzie on mniej
skuteczny w zapobieganiu cigzy lub mogg wywotac nieoczekiwane krwawienia. Dotyczy to lekow:
- stosowanych w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina,
okskarbazepina, topiramat i felbamat);

» stosowanych w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna);

» stosowanych w leczeniu zakazenia wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tzw.
inhibitory proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy takie jak, np.

rytonawir, newirapina, efawirenz) lub innych zakazen;

- stosowanych w leczeniu infekcji grzybiczych (gryzeofulwina, azolowe leki przeciwgrzybiczne,

np. itrakonazol, worykonazol, flukonazol);

» stosowanych w leczeniu zapalenia stawdw, choroby zwyrodnieniowej stawéw (etorykoksyb);

* stosowanych w leczeniu niektorych chordb serca, wysokiego cisnienia krwi w naczyniach
krwionosnych ptuc (nadcisnienia ptucnego) (bosentan) - blokery kanatéw wapniowych (np.
werapamil, diltiazem);

» zawierajgcych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Zgtaszano przypadki cigzy po jednoczesnym stosowaniu antykoncepcji hormonalnej w potgczeniu z
antybiotykami, takimi jak penicyliny i tetracykliny. Mechanizm tego dziatania nie zostat jednak
wyjasniony.

Lek Bonadea moze takze wptywac na dziatanie innych lekéw, takich jak:
* lamotrygina

» cyklosporyna

« teofilina

* tizanidyna

Nie nalezy stosowac leku Bonadea jesli pacjentka choruje na zapalenie watroby typu C i przyjmuje
leki zawierajgce ombitaswir lub parytaprewir lub rytonawir i dasabuwir lub glekaprewir

z pibrentaswirem, poniewaz moze to prowadzi¢ do zwiekszenia wynikow badan krwi oceniajgcych
czynnos¢ watroby (zwiekszenie poziomu watrobowego enzymu AIAT). Lekarz zaleci inny rodzaj
antykoncepcji przed rozpoczeciem leczenia tymi lekami. Okoto 2 tygodnie po zakonczeniu takiego
leczenia mozna ponownie rozpoczg¢ stosowanie leku Bonadea. Patrz punkt ,Kiedy nie stosowac leku
Bonadea". Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli pacjentka zamierza rozpocza¢
przyjmowanie innych lekow.

Lek Bonadea z jedzeniem i piciem

Lek Bonadea moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez, w razie potrzeby tabletki mozna popijac¢
niewielkg iloscig wody.
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Badania laboratoryjne

Jesli pacjentka ma mie¢ zrobione badania krwi, powinna powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi
laboratorium, ze zazywa lek Bonadea, poniewaz hormonalne leki antykoncepcyjne mogg wptywac na
wyniki niektérych badan.

Cigza i karmienie piersig

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

Nie nalezy przyjmowac leku Bonadea w cigzy lub w razie podejrzewania cigzy. Jesli podczas
stosowania leku Bonadea podejrzewa sie cigze, nalezy zaprzestac¢ przyjmowania leku i niezwtocznie
skonsultowac sie z lekarzem. Jesli pacjentka bedzie chciata zaj$¢ w cigze moze zaprzestac
przyjmowania leku w dowolnym momencie (patrz punkt Przerwanie przyjmowania leku Bonadea)

Nie zaleca sie stosowania leku Bonadea w okresie karmienia piersia.
Przed zastosowaniem leku antykoncepcyjnego podczas karmienia piersig nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie obserwowano wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow.

Lek Bonadea zawiera laktoze jednowodng i sod
Pacjentki, u ktérych stwierdzono nietolerancje niektérych cukrow, przed rozpoczeciem stosowania
tego leku powinny skonsultowac sie z lekarzem.
Lek zawiera mniej niz T mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Bonadea

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie i sposéb podawania
* Lek nalezy przyjmowac doustnie. W razie potrzeby tabletki mozna popija¢ niewielkg iloscig
wody.

Nalezy przyjmowaCJedna tabletke na dobe o tej samej porze kazdego dnia (wtedy, gdy ryzyko
pominiecia przyjecia tabletki jest minimalne), przez 21 kolejnych dni w kolejnosci wskazanej
przez strzatki na blistrze. Jedno opakowanie zawiera 21 tabletek. Kazda tabletka oznaczona jest
dniem tygodnia, w ktérym nalezy jg przyjac.

* Przez kolejnych 7 dni nalezy przerwac przyjmowanie tabletek. W ciggu tych 7 dni powinno
pojawic¢ sie krwawienie z odstawienia, przypominajgce miesigczke. Zwykle wystepuje ono 2-3
dni po przyjeciu ostatniej tabletki leku Bonadea.

* Po tym okresie 7-dniowej przerwy czyli w 8. dniu, nalezy rozpoczg¢ przyjmowanie leku z
kolejnego opakowania, niezaleznie od tego czy krwawienie nadal trwa. Oznacza to, ze kolejne
opakowanie bedzie zawsze rozpoczynane w tym samym dniu tygodnia, jak réwniez,
krwawienie z odstawienia bedzie wystepowac¢ mnigj wiece] w tych samych dniach kazdego
miesigca.

* Nalezy kontynuowac regularne przyjmowanie leku i nie zapominac o przyjmowaniu tabletek.
* Przy przestrzeganiu powyzszych zalecen lek Bonadea dziata natychmiast i nie jest konieczne
stosowanie innych metod antykoncepcji. W przypadku prawidtowego stosowania ztozonych

Plik wygenerowano: 12-07-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

doustnych lekdw antykoncepcyjnych, ich wskaznik niepowodzen wynosi okoto 1% rocznie. W
przypadku pominiecia tabletki w czasie stosowania lub nieprawidtowego stosowania tabletek,
wskaznik niepowodzen moze by¢ wiekszy.

Stosowanie pierwszego opakowania leku Bonadea

- W przypadku niestosowania antykoncepcji hormonalne] w poprzednim miesigcu

_ Przyjmowanie leku Bonadea nalezy rozpocza¢ pierwszego dniu cyklu, tzn. pierwszego dnia
krwawienia miesigczkowego. Nalezy przyjgc tabletke oznaczong wiasciwym dniem tygodnia. Na
przyktad, jesli krwawienie rozpoczyna sie w pigtek, nalezy przyjg¢ tabletke oznaczong skrétem
nazwy ,pigtek”. Przez nastepne dni nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek w odpowiednig)
kolejnosci. Ten sposéb stosowania zapewnia, ze lek Bonadea dziata natychmiast i nie jest
konieczne stosowanie innych metod antykoncepcji.

Stosowanie leku mozna takze rozpoczac od 2. do 5. dnia cyklu, ale w tym przypadku przez
pierwszych 7 dni pierwszego cyklu nalezy stosowa¢ dodatkowe metody (barierowe) antykoncepcji.

-/miana z innego ztozonego $rodka antykoncepcyjnego, pierscienia dopochwowego lub
przezskornego plastra antykoncepcyjnego

Stosowanie leku Bonadea mozna rozpoczg¢ od razu nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki
z poprzedniego opakowania (oznacza to brak przerwy w przyjmowaniu tabletek). Jesli poprzednie
opakowanie zawierato takze tabletki bez substancji czynnej (tabletki nie wykazujace dziatania
antykoncepcyjnego), przyjmowanie leku Bonadea mozna rozpoczg¢ kolejnego dnia po przyjeciu
ostatniej tabletki zawierajgcej substancje czynna (w razie watpliwosci, ktére z tabletek zawierajg
substanqe czynna, nalezy zapytac lekarza lub farmaceute). Stosowanie tabletek mozna rozpoczac
réwniez pozniej, ale nie pozniej niz nastepnego dnia po przerwie w stosowaniu tabletek
poprzedniego $rodka antykoncepcyjnego (lub po przyjeciu ostatniej tabletki poprzedniego Srodka
antykoncepcyjnego nie zawierajgcej substancji Czynnej) W przypadku wczesniejszego stosowania
przezskoérnego plastra antykoncepcyjnego lub plerSC|en|a dopochwowego stosowanie leku
Bonadea nalezy rozpocza¢ najlepiej w dniu ich usuniecia i nie pézniej niz w dniu, w ktérym

wypada ich powtdrne zatozenie.

W przypadku przestrzegania powyzszych zalecen, nie jest konieczne stosowanie zadnych
dodatkowych metod antykoncepcji.

-Zmiana z leku zawierajgceqo tylko progestagen (minitabletka)

Stosowanie minitabletek (zawierajgcych tylko progesteron) mozna przerwac¢ w dowolnym
momencie, a pierwszg tabletke leku Bonadea nalezy przyjac¢ o tej samej porze nastepnego dnia.
Nalezy jednak stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji (metody mechaniczne) podczas
stosunkow seksualnych w trakcie pierwszych 7 dni pierwszego cyklu.

- Zmiana z iniekgji, implantéw lub wktadki domacicznej uwalniajgcej progestagen (1UD,
ang.intrauretine device releasing progestagen)

Stosowanie leku Bonadea nalezy rozpoczgé w momencie przypadajgcego wstrzykniecia lub w dniu
usuniecia implantu lub wktadki. Nalezy jednak stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji
(metody mechaniczne) podczas stosunkow seksualnych w trakcie pierwszych 7 dni pierwszego
cyklu.

-Stosowanie po porodzie
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_Po porodzie nie zaleca sie stosowania leku Bonadea, az do momentu wystgpienia pierwsze;
fizjologicznej miesigczki. Czasami mozliwe jest wczesniejsze rozpoczecie stosowania. W takie]
sytuacji nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Jesli po porodzie doszto do stosunku ptciowego przed rozpoczeciem stosowania leku Bonadea,
konieczne jest wykluczenie cigzy lub odczekanie na pojawienie sie pierwszego krwawienia
miesigczkowegqo.

W okresie karmienia piersig mozliwos¢ stosowania leku Bonadea nalezy rowniez skonsultowac z
lekarzem.

- Stosowanie po poronieniu samoistnym lub wywotanym sztucznie
Nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Bonadea

Brak doniesien dotyczacych jakichkolwiek powaznych zaburzen stanu zdrowia w przypadku
jednorazowego przyjecia wiekszej ilosci tabletek leku Bonadea. W przypadku jednorazowego
przyjecia kilku tabletek, mogg pojawic¢ sie nudnosci, wymioty lub krwawienie z pochwy. Tego rodzaju
krwawienie moze wystgpic¢ u dziewczat, ktére nie zaczety jeszcze miesigczkowag, ale omytkowo
przyjety ten lek. W przypadku przyjecia leku Bonadea przez dziecko, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Bonadea

Nie nalezy stosowac dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

« Jesli przyjecie tabletki opdznito sie 0 mniej niz 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna jest
zachowana. Tabletke nalezy przyjg¢ natychmiast po uswiadomieniu sobie pomytki, a kolejng
tabletke nalezy przyja¢ o zwyktej porze.

- Jesli przyjecie tabletki opdznito sie o wiecej niz 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna moze byc¢
zmniejszona. Im wiecej kolejnych tabletek zostato pominietych, tym wieksze ryzyko zmniejszenia
skutecznosci dziatania antykoncepcyjnego. Ryzyko zajscia w cigze jest szczegolnie wysokie w
przypadku pominiecia tabletki na poczatku lub na koncu stosowanego opakowania. Dlatego nalezy
przestrzegac nastepujacych zasad (patrz takze ponizszy schemat).

+ Pominiecie wiecej niz jednej tabletki
Nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowac W|ecej niz 2 tabletki w ciggu dnia.

Jesli zapomni sie o zazyciu navvetJedneJ tabletki z opakovvama I nie wystgpi krwawienie z
odstawienia, mozliwe, ze jest sie w cigzy. Przed rozpoczeciem nastepnego opakowania leku nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie 1 tabletki w pierwszym tygodniu.

Jesli zapomni sie rozpocza¢ nowe opakowanie lub jesli zapomni sie o zazyciu tabletki w ciggu
pierwszych 7 dni, mozliwe, Ze jest sie w cigzy (jesli w ciggu 7 dni poprzedzajacych pominiecie
przyjecia tabletki utrzymywano stosunki seksualne). W takim przypadku nalezy

skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy przyjac’ pominiety tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet, jeéli oznacza to jednoczesne

przyjeme dwadch tabletek) a koIeJne zazywac o statej porze, jezeli w ciggu 7 dni poprzedzajacych
pominiecie przyjecia tabletki nie utrzymywano stosunkoéw seksualnych. Przez nastepne 7 dni nalezy
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kontynuowac przyjmowanie tabletek o statej porze i stosowac¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne
(np. prezerwatywe).

Pominiecie 1 tabletki w drugim tygodniu.

Nalezy przyja¢ pominieta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet, jesli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwdch tabletek), a kolejne zazywac o statej porze. Skutecznos¢ antykoncepcyjna leku jest
zachowana i nie jest konieczne stosowanie dodatkowych metod zapobiegania cigzy.

Pominiecie 1 tabletki w trzecim tygodniu.
Mozna wybrac jedng z dwdch nastepujgcych mozliwosci:

1. Przyja¢ pominietg tabletke jak najszybciej (nawet, jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch
tabletek), a kolejne o zwyktej porze. Rozpoczgé przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowania
od razu po dokoriczeniu aktualnego, bez przerwy. Krwawienie z odstawienia wystgpi po
dokonczeniu drugiego opakowania, ale w dniach przyjmowania tabletek moze wystgpic¢

plamienie lub krwawienie.

2. Mozna réwniez nie przyjmowac juz tabletek z aktualnego opakowania, zrobi¢ 7-dniowg przerwe
(nalezy réwniez wliczy¢ dzien, w ktérym pominieto tabletke), po ktérej nalezy kontynuowac
zazywanie tabletek z nastepnego opakowania.

Jesli wybierze sie jedng z dwoch mozliwosci, pozostanie sie zabezpieczonym przeciwko zajsciu w
cigze.

Przerwanie przyjmowania leku Bonadea

Stosowanie leku Bonadea mozna przerwac¢ w dowolnym momencie. Jesli przyczyng przerwania
stosowania jest planowane zajscie w cigze, zaleca sie podjg¢ proby poczecia po wystgpieniu
plerwsze)

normalnej miesigczki po odstawieniu leku. Utatwi to wyznaczenie terminu porodu.

Jesli przyczyna nie jest planowanie cigzy, nalezy poradzi¢ sie lekarza w celu wyboru innej metody
antykoncepcji.

Co zrobi¢ w przypadku, gdy

- wystgpig zaburzenia czynnosci uktadu pokarmowego (np. wymioty, ciezka biegunka)

W przypadku wymiotow lub ciezkiej biegunki, substancje czynne zawarte w leku Bonadea mogg nie
zostac catkowicie wchtoniete. Jesli wymioty wystgpig po 3-4 godzinach od przyjecia tabletki, skutek
bedzie taki sam, jak w przypadku pominiecia tabletki. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami
dotyczgcymi pominiecia przyjecia tabletki. W przypadku ciezkiej biegunki, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

- pozadane jest opdzZnienie wystgpienia krwawienia

Aby opdzni¢ wystgpienie krwawienia, nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek leku Bonadea z
nastepnego opakowania natychmiast po dokonczeniu aktualnego opakowania. Wedtug potrzeby,
mozna kontynuowac przyjmowanie tabletek do wyczerpania opakowania. Jesli chce sie, aby
krwawienie wystgpito, nalezy po prostu przerwac przyjmowanie tabletek. W czasie stosowania
tabletek z nastepnego opakowania, moze wystgpi¢ krwawienie srodcykliczne lub plamienie. Kolejne
opakowanie nalezy rozpoczg¢ po zwykte] 7-dniowe)j przerwie.
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- pozadana jest zmiana dnia rozpoczecia krwawienia

Jesli przyjmuije sie tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie wystepuje mniej wiecej w te same dni,
co 4 tygodnie. Aby zmieni¢ dni wystepowania krwawienia, nalezy skroci¢ (nigdy nie wydtuzac)
kolejng przerwe w stosowaniu. Na przyktad, jesli krwawienie zwykle rozpoczyna sie w pigtki, a ma
rozpoczynac sie we wtorki (3 dni wczesnigj), nalezy rozpoczac kolejne opakowanie 3 dni wczesniegj
niz zazwyczaj. Jesli przerwa w stosowaniu jest zbyt krétka (np. 3 dni lub krétsza), krwawienie moze
wcale nie wystgpi¢ w trakcie przerwy w stosowaniu. Podczas stosowania tabletek z kolejnego
opakowania moze sie jednak pojawi¢ plamienie lub krwawienie srodcykliczne.

- wystgpi nieoczekiwane krwawienie

Podczas stosowania wszystkich tabletek antykoncepcyjnych, w pierwszych miesigcach stosowania
pomiedzy kolejnymi krwawieniami z odstawienia mogg wystepowac nieregularne krwawienia z drég
rodnych (plamienia lub krwawienia srédcykliczne). Konieczne moze by¢ stosowanie podpasek, jednak
nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek zgodnie ze statym schematem. Te nieregularnosci
ustepuja zwykle po okresie przystosowania organizmu do leku (zazwyczaj po 3 cyklach stosowania).
Jesli jednak problemy te utrzymuja sie, krwawienie jest bardziej obfite lub pojawi sie ponownie po
okresie regularnego krwawienia, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

- krwawienie nie wystapi

Jesli wszystkie tabletki byty przyjmowane we wiasciwym czasie, nie wystgpity wymioty ani ciezka
biegunka oraz nie stosowano innych lekdéw, cigza jest bardzo mato prawdopodobna. Nalezy
kontynuowac przyjmowanie leku Bonadea jak dotychczas. Jesli krwawienie nie wystgpito w ciggu
kolejnych dwoch miesiecy, istnieje prawdopodobieristwo cigzy. Nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem. Nie nalezy rozpoczynac¢ nastepnego opakowania leku dopdki lekarz nie wykluczy cigzy.

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

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

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

Ciezkie dziatania niepozadane

Ciezkie reakcje zwigzane ze stosowaniem srodka antykoncepcyjnego, jak tez odpowiednie objawy z
nimi zwigzane opisane sg w punktach ,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Bonadea'/,Zakrzepy krwi"/,Doustna antykoncepcja i nowotwor”.

Nalezy przeczytac te punkty ulotki w celu uzyskania szczegdtowych informacji i w razie koniecznosci
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skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie tabletek i skontaktowac sie z lekarzem

jesli wystapig jakiekolwiek objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak: obrzek twarzy, jezyka i
(lub) gardta i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka, mogace powodowac trudnosci w
oddychaniu (patrz takze punkt ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

Nalezy niezwtocznie skontaktowaé sie z lekarzem, jesli:

* wystgpi zmiana stanu zdrowia, a szczegdlnie jeden ze standw opisanych w niniejszej ulotce (patrz
takze ,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bonadea"). Nalezy tez pamietac o

informacjach dotyczacych bliskich krewnych.

* pojawi sie wyczuwalny guzek w piersi

- wystgpi nietypowe, silne krwawienie z pochwy

* pominiete zostang tabletki z kolejnego opakowania w okresie pierwszego tygodnia stosowania, a
w trakcie poprzedzajgcych 7 dni doszto do stosunku seksualnego

Wymienione powyzej objawy sg opisane i wyjasnione bardziej szczegdtowo w innych czesciach
niniejszej ulotki.

Inne mozliwe dziatania niepozgdane

Podczas jednoczesnego stosowania dienogestu i etynyloestradiolu (substancje czynne leku Bonadea)
obserwowano nastepujgce dziatania niepozgdane:

Czesto: mogg wystgpi¢ u 1 do 10 osdb
Bol gtowy
BAl piersi, uczucie napiecia piersi

Niezbyt czesto: mogg wystgpi¢ u 1 do 100 osoéb

Zakazenia sromu i pochwy (zapalenie pochwy, zapalenie sromu i pochwy),
kandydoza pochwy lub inne grzybicze zakazenia sromu | pochwy

Zwiekszenie apetytu

Obnizenie nastroju

Zawroty gtowy, migrena

Wysokie lub niskie cisnienie krwi

Bdl brzucha i dyskomfort, nudnosci, wymioty, biegunka

Tradzik, tysienie (utrata owtosienia), wysypka, swigd

Nieprawidtowe krwawienia z odstawienia w tym bardzo intensywne krwawienia,
bardzo skgpe krwawienia, mniej czeste krwawienia lub brak krwawienia,

bolesne miesigczkowanie, krwawienie srodcykliczne, obrzmienie piersi, tkliwos¢ piersi,
uptawy, torbiele jajnikdw, bol w miednicy

Zmeczenie, w tym ostabienie (astenia) i zte samopoczucie (zte ogdélne samopoczucie)
Zmiany masy ciafa (zwiekszenie lub zmniejszenie)

Rzadko: mogg wystgpi¢ u 1 do 1 000 oséb

Zapalenie jajnikéw i jajowoddw, zakazenie drég moczowych, zapalenie pecherza

(zapalenie pecherza moczowego), zapalenie sutka (zapalenie piersi), zapalenie szyjki macicy,
zakazenia grzybicze, kandydozy, opryszczka jamy ustnej, grypa, zapalenie oskrzeli,
Zapalenie zatok, zakazenia gérnych drog oddechowych, infekcja wirusowa
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Miesniak gtadki macicy (fagodny nowotwdr macicy), ttuszczak piersi (tagodny nowotwor
tkanki ttuszczowe))

Niedokrwistos¢

Nadwrazliwos¢ (reakcja alergiczna)

Rozwdj meskich drugorzedowych cech ptciowych u kobiety (wirylizm)

Utrata apetytu (jadtowstret)

Depresja, zaburzenia psychiczne, zaburzenia snu (w tym bezsennosc), agresja

Udar niedokrwienny (zmniejszenie lub przerwanie doptywu krwi do mézgu), zaburzenia
Krazenia mdzgowego (zaburzenia przeptywu krwi w mézgu), zmiany napiecia miesni —
Dystonia (utrzymujace sie skurcze miesni powodujgce skrecanie lub nietypowg postawe)
Suche lub podraznione oczy, oscylopsja (wrazenie, ze widziane obiekty drgajg) lub

iInne zaburzenia widzenia

Nagta utrata stuchu, szumy uszne (dzwonienie lub podobne uczucie dZzwieku w uszach),
Zawroty gtowy, zaburzenia stuchu

Zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego, tachykardia (szybka praca serca)

Bolesne skrzepy krwi w zytach lub tetnicach np.:

- w stopie lub w nodze (np. zakrzepica zyt gtebokich)

- w ptucach (zatorowos¢ ptucna)

- zawat serca

- udar

- mini-udar lub czasowe objawy podobne do udaru mézgu, znane jako przemijajgcy atak
niedokrwienny

- zakrzepy krwi w watrobie, zotgdku lub jelicie, nerkach lub oku

Prawdopodobienistwo wystgpienia zakrzepu krwi moze by¢ wieksze w przypadku
wystgpienia innych czynnikéw zwiekszajgcych to ryzyko (wiecej informacji na temat
czynnikow ryzyka wystgpienia zakrzepow krwi i objawow zakrzepu krwi znajduje sie w
punkcie 2).

Wysokie ci$nienie rozkurczowe krwi, zaburzenia ortostatyczne (uczucie omdlenia lub
zawroty gtowy w pozycji stojgcej), uderzenia goraca, zylaki, zaburzenia zyt, béle zyt.

astma, hiperwentylacja

Zapalenie zotadka i jelit, niestrawnosc¢

Reakcje skdrne, w tym reakcje alergiczne, neurodermit/atopowe zapalenie skoéry, wyprysk,
tuszczyca, nadmierne pocenie sie, ostuda (przebarwienia skory, gtéwnie na twarzy, zazwyczaj
wystepujgce w cigzy), zaburzenia pigmentacji, fojotok, tupiez, hirsutyzm, objaw ,skorki
pomaranczowej’, naczyniak gwiazdzisty

Bol plecow, dolegliwosci uktadu miesniowo- szkieletowego béle miesni i koriczyn
Nieprawidtowy wzrost komaorek na szyjce macicy (dysplazja szyjki macicy), bol lub torbiele

w jajniku lub jajowodach, torbiele piersi, tagodne guzy w piersiach (wtdkniaki piersi), bol
podczas stosunku seksualnego (dyspareunia), mlekotok, zaburzenia miesigczkowania

Bol w klatce piersiowej, obrzeki obwodowe, choroby grypopodobne, zapalenie, gorgczka,
drazliwosc¢

Zwiekszenie stezenia triglicerydéw we krwi, hipercholesterolemia.

Czestosci nie mozna okresli¢ dla nastepujgcych dziatan niepozgdanych: zmiany nastroju, zwiekszenie

lub zmniejszenie popedu p’rmowego metoleranCJa soczewek kontaktowych pokrzywka zaburzenia
skoérne takie jak rumien guzowaty i rumien wielopostaciowy, wydzielina z piersi, zatrzymanie ptynéw.
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Opis wybranych dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane, o bardzo niskiej czestosci lub o opdznionym wystepowaniu objawoéw, ktére sg
uznawane za zwigzane z grupg ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych zostaty
wymienione

ponizej (patrz réwniez punkt ,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bonadea"):

Nowotwory

* Liczba przypadkéw rozpoznania raka piersi u kobiet stosujgcych ztozone doustne srodki
antykoncepcyjne jest nieznacznie zwiekszona. W zwigzku z tym, ze rak piersi wystepuje rzadko u
kobiet w wieku ponizej 40 lat to liczba rozpoznan jest niewielka w stosunku do catkowitego ryzyka
raka piersi. Zwigzek przyczynowy miedzy ztozonymi doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi a
rakiem piersi nie jest znany.

* guzy watroby (tagodne i ztosliwe)

Inne stany

« Zwiekszone ryzyko wystgpienia zapalenia trzustki podczas stosowania ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych u kobiet z hipertriglicerydemig

+ Nadcisnienie tetnicze

+ Wystgpienie lub pogorszenie objawdw, ktérych zwigzek ze stosowaniem ztozonych doustnych
$rodkéw antykoncepcyjnych nie jest rozstrzygniety: zéttaczka i (lub) $wiad zwigzane z cholestazg
(stan, w ktérym z6t¢ nie moze wyptyngé z watroby), kamica pecherzyka zoétciowego, porfiria
(zaburzenie metaboliczne), toczen rumieniowaty uktadowy (przewlekta choroba
autoimmunologiczna), zespét hemolityczno-mocznicowy (choroba wywotywana przez skrzepy krwi) ,
choroba uktadu nerwowego zwana plgsawicg Sydenhama, opryszczka ciezarnych (pecherzowa
choroba skéry w cigzy), otoskleroza zwigzana z utratg stuchu

« Zaburzenia czynnosci watroby

« Zmiany w tolerancji glukozy lub wptyw na insulinoopornos¢ obwodowg

+ Choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

» Ostuda (brazowiejace lub ciemne przebarwienie skory)

Interakcje
Wystgpienie krwawienia srédcyklicznego i (lub) nieskutecznos¢ dziatania antykoncepcyjnego moze

wynikac¢ z dziatania innych lekéw (zwiekszajgcych aktywnose enzymdw) na jednoczesnie stosowane
doustne $rodki antykoncepcjne [np. produkty ziotowe zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum), leki na padaczke, gruZlice, zakazenia wirusem HIV lub inne zakazenia; patrz
rowniez punkt ,Lek Bonadea a inne leki".

Zgtaszanie dziatan niepozagdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestrac)i Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Bonadea

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

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usungc leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bonadea

Substancjami czynnymi leku sg 2,0 mg dienogestu i 0,03 mg etynyloestradiolu w kazdej tabletce.
Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), magnezu stearynian

Otoczka: Aqua Polish white 014.17 MS [hypromeloza (E 464), hydroksypropyloceluloza (E 463), talk
(E 553b), olej bawetniany uwodorniony, tytanu dwutlenek (E 1771)].

Jak wyglada lek Bonadea i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Bonadea to okrggte tabletki powlekane w kolorze biatym, o $rednicy okoto
6,2 mm i grubosci okoto 2,8 mm, zapakowane w termoformowane blistry z twardej folii PVC/PVDC
I zgrzewane folii aluminiowe;.

Wielkosci opakowan
1 x 21 tabletek powlekanych
3 x 21 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowart muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
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