ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Axia, 0,02 mg + 3 mg, tabletki powlekane

Ethinylestradiolum +Drospirenonum

Wazne informacje dotyczace zlozonych Srodkow antykoncepcyjnych

Jesli sg stosowane prawidtowo, stanowig jedna z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod
antykoncepcji

W nieznacznym stopniu zwiekszaja ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zylach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej 4
tygodnie lub wiecej

Nalezy zachowac¢ czujnos$¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystgpily objawy powstania zakrzepow krwi (patrz: punkt 2. ,,Zakrzepy krwi’)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed przyjeciem leku.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jezeli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute. Patrz
punkt 4.

Spis tresci:

Sk wnE

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Axia

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

CO TO JEST LEK AXIA | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Lek Axia jest srodkiem antykoncepcyjnym stosowanym w celu zapobiegania cigzy.

Kazda tabletka zawiera niewielkg ilo$¢ dwoch roznych hormondéw zenskich, tj. drospirenonu i
etynyloestradiolu.

Tabletki antykoncepcyjne zawierajace dwa hormony sg nazywane tabletkami ,,zlozonymi”.



2.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AXIA

Uwagi ogolne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Axia nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjami dotyczacymi
zakrzepow krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby zapozna¢ si¢ z objawami
wystapienia zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Przed rozpoczeciem stosowania leku Axia lekarz zada pacjentce kilka pytan na temat stanu jej
zdrowia oraz zdrowia bliskich krewnych. Lekarz zmierzy rowniez ci$nienie krwi i w zaleznos$ci od
przypadku moze rowniez wykona¢ inne badania.

W tej ulotce opisano sytuacje, w ktorych nalezy przerwac stosowanie leku Axia lub w ktorych jego
skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona. Nalezy wowczas powstrzymaé si¢ od wspoizycia lub
zastosowa¢ dodatkowe, inne niz hormonalne, metody zapobiegania cigzy, np. prezerwatywe lub
inng metode mechaniczng. Nie nalezy stosowa¢ metody obserwacji cyklu ani zmian temperatury.
Sposoby te moga by¢ nieskuteczne, poniewaz lek Axia zaburza miesigczny cykl zmian temperatury
ciata 1 wydzielania §luzu szyjkowego.

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

Kiedy nie stosowa¢ leku Axia:

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

jezeli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol lub drospirenon lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Moze to powodowaé $wiad, wysypke lub
obrzek;

jezeli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt glgbokich), w ptucach (zatorowo$¢ ptucna) lub w innych organach;
jezeli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwo$¢ krwi - na przyktad

niedobor biatka C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny III, mutacja Leiden czynnika V Iub
obecnos$¢ przeciwcial antyfosfolipidowych;

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

jezeli pacjentka kiedykolwiek przeszta zawat serca lub udar mozgu;

jezeli pacjentka choruje (lub chorowala w przesztosci) na dusznice bolesng (choroba, ktéra
powoduje silny bol w klatce piersiowej 1 moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

jezeli pacjentka choruje na jakgkolwiek z ponizszych chordb, ktore mogg zwicksza¢ ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

o ciezka cukrzyca przebiegajaca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych,

o bardzo wysokie cis$nienie krwi,

o bardzo wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub triglicerydow),

o stan zwany hiperhomocysteinemia,

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



e jezeli u pacjentki wystepuje (lub wystepowala w przesztosci) choroba watroby, a czynno$¢
watroby jest nadal nieprawidtowa;

e jezeli u pacjentki wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek (niewydolnos¢ nerek);

e jezeli u pacjentki stwierdzono obecnie (lub w przesztosci) guz watroby;

e jezeli obecnie (lub w przesztosci) u pacjentki rozpoznano lub podejrzewano raka piersi lub raka
narzadéw plciowych;

e jezeli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o niewyjasnionej przyczynie;

e jezeli pacjentka choruje na zapalenie watroby typu C i przyjmuje produkty lecznicze zawierajace
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir, dazabuwir, glekaprewir/pibrentaswir lub sofosbuwir/
welpataswir/woksylaprewir (patrz takze punkt ,,Lek Axia a inne leki”).

Dodatkowe informacje dotyczace populacji specjalnych

Dzieci i mtodziez
Lek Axia Conti nie jest przeznaczony do stosowania u dziewczat przed rozpoczeciem
miesigczkowania.

Pacjentki w podesztym wieku
Lek Axia Conti nie jest przeznaczony do stosowania po menopauzie.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Nie nalezy przyjmowa¢ leku Axia Conti, jesli pacjentka ma chorobe watroby. Patrz takze punkty
,Kiedy nie stosowa¢ leku Axia Conti” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie nalezy przyjmowac leku Axia Conti, jesli pacjentka ma niewydolnos$¢ nerek lub ostra
niewydolno$¢ nerek. Patrz takze punkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Axia Conti” oraz ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast skontaktowacé sie z lekarzem, jezeli:

jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glebokich),
zakrzepy krwi w plucach (zatorowos¢ phlucna), zawat serca lub udar (patrz: punkt
ponizej ,,Zakrzepy krwi (zakrzepica)”).

W celu uzyskania opisu objawow wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak
rozpozna¢ powstanie zakrzepow krwi”.

W niektoérych sytuacjach konieczne jest zachowanie szczego6lnej ostroznosci podczas stosowania leku
Axia lub innych zlozonych s$rodkow antykoncepcyjnych. Lekarz moze wowczas wymagaé
poddawania si¢ regularnym badaniom.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanéw.

Jesli objawy te pojawig sie lub pogorszg w czasie stosowania leku Axia, rowniez nalezy powiedzie¢
0 tym lekarzowi:

e jezeli wérod bliskich krewnych wystepowat lub wystepuje obecnie rak piersi;



jezeli pacjentka cierpi na chorobe watroby lub pgcherzyka zotciowego;

jezeli pacjentka choruje na cukrzyce;

jezeli pacjentka choruje na depresje;

jezeli pacjentka ma chorobg Lesniowskiego-Crohna Iub wrzodziejace zapalenie jelita grubego
(przewlekte zapalne choroby jelit);

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

jezeli pacjentka ma zesp6t hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolno$¢ nerek);

jezeli pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

jezeli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczow we krwi (hipertriglicerydemia)
lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwiazana ze
zwigkszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

jezeli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie b¢dzie chodzita przez dtugi czas (patrz:
punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”);

jezeli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego
ryzyka powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania informac;ji,
jak szybko mozna rozpoczaé¢ przyjmowanie leku Axia po porodzie;

jezeli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);
jezeli pacjentka ma zylaki;

jezeli pacjentka choruje na padaczke (patrz: punkt ,,.Lek Axia a inne leki”);

jezeli u pacjentki wystepuje choroba, ktdra po raz pierwszy wystapila podczas ciazy lub w trakcie
wczesniejszego stosowania hormonow pitciowych (np. utrata stuchu, choroba krwi o nazwie
porfiria, wystepujaca w czasie ciazy wysypka skorna z powstawaniem pecherzy (opryszczka
cigzowa), choroba uktadu nerwowego wywotujaca nagte ruchy ciata (plasawica Sydenhama));
jezeli u pacjentki wystepuje lub wczesniej wystepowala ostuda (przebarwienia skory, zwilaszcza
na twarzy lub szyi, zwane ,plamami cigzowymi”); w takim przypadku nalezy unikac
bezposredniej ekspozycji na dziatanie promieni stonecznych i promieni ultrafioletowych;

jezeli u pacjentki wystepujg objawy obrzgku naczynioruchowego takie jak obrzek twarzy, jezyka
i (lub) gardta, a takze (lub) trudnosci z przetykaniem badz pokrzywka z towarzyszacymi jej
trudnos$ciami w oddychaniem, nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza; produkty zawierajace
estrogeny mogg wywotywaé lub nasila¢é objawy dziedzicznego i nabytego obrzeku
naczynioruchowego,.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Axia jest
zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepdéw krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy
terapia nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowaé naczynie
krwiono$ne i spowodowac¢ cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstac

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

= w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tgtnicza” 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, $miertelne.



Nalezy pamietaé, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywolanych
stosowaniem leku Axia jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC ZAKRZEP KRWI

Nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Z jakiego powodu
Czy pacjentka do$wiadcza ktorego$ z tych objawow? prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e obrzgk nogi lub obrzgk wzdtuz zyty w nodze lub na stopie,
szczegoblnie, gdy towarzyszy temu:

e bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktére moga by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia; Zakrzepica zyt glebokich

e zwickszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze;

e zmiana koloru skory nogi, np. zblednigcie, zaczerwienienie,
zasinienie.

e nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub przyspieszenia
oddechu;

e nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktéry moze
by¢ potaczony z pluciem krwia;

e ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasilac si¢ przy
glebokim oddychaniu;

e ciezkie zamroczenie lub zawroty glowy; Zator tetnicy phucnej

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

e silny bol w zotadku.

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza,
poniewaz niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu moga zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.
przezigbienie).

Objawy najczesciej wystepuja w jednym oku:

e nagla utrata widzenia lub Zakrzepica zyty siatkowki

L . . . . zakrzep krwi w oku
e Dbezbolesne zaburzenie widzenia, ktore moze prowadzi¢ do ( P )

utraty wzroku.




e bdl w klatce piersiowej, dyskomfort, uczucie ucisku lub
cigzkosci;

e wrazenie $ciskania lub wypehiania klatki piersiowej,
ramienia lub okolicy podmostkowej;

e uczucie petnosci, objawy przypominajace niestrawnos¢ lub
dtawienie sig;

e uczucie dyskomfortu w gornej czesci ciata promieniujace
do plecow, szczgki, gardta, ramienia i zotadka;

e poty, nudno$ci, wymioty lub zawroty gtowy;

e skrajne oslabienie, niepokoj lub spltycenie oddechu;

e przyspieszone lub niereqgularne bicie serca.

Zawal serca

e nagte ostabienie lub zdretwienie migsni twarzy, reki lub
nogi, szczegodlnie po jednej stronie ciata;

e nagle splatanie, trudnosci w moéwieniu lub rozumieniu
mowy;
e nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obu oczach;

e nagtle trudno$ci z chodzeniem, zawroty glowy, utrata
rownowagi lub koordynacji ruchowej;

e nagtly, silny lub dlugotrwaty bol gtowy bez znane;j
przyczyny,

e utrata Swiadomosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

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

powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zgtosic

si¢ do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystapieniem kolejnego udaru.

Udar mozgu

e obrzgk oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub
ramion;

e ostry bl brzucha (ostry brzuch).

Zakrzepy krwi blokujace
inne naczynia krwiono$ne

ZAKRZEPY KRWIW ZYLE

Co moze spowodowa¢é utworzenie si¢ zakrzepu krwi w zyle?

Stosowanie ztozonych $rodkow antykoncepcyjnych wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem
powstawania zakrzepow w zyltach (zakrzepica zylna). Jednak te dziatania niepozadane wystepuja
rzadko. Najczesciej pojawiaja si¢ one w pierwszym roku stosowania ztozonych hormonalnych

srodkow antykoncepeyjnych.

Jezeli zakrzepy krwi formujg si¢ w zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to

prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt glebokich.




o Jezeli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac
zatorowos$¢ ptucna.

e W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢c w zyle znajdujacej si¢ w innym
narzadzie, np. w oku (zakrzepica zyty siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwigksze w czasie pierwszego roku stosowania

ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez

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

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza si¢, jakkolwiek zawsze jest wicksze w poréwnaniu do sytuacji,
gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowaé lek Axia ryzyko powstawania zakrzepéw krwi wraca do
normalnego poziomu w ciagu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

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

Calkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub ptucach zwiazane ze stosowaniem leku
Axia jest niewielkie.

W ciggu roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosuja ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych oraz nie sa w cigzy powstang zakrzepy krwi.

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

W ciagu roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace drospirenon, np. lek Axia, powstang zakrzepy krwi.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki
(patrz ,,Czynniki, ktore zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej)

Ryzyko powstania zakrzepu
krwi w ciggu roku

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych

srodkow antykoncepcyjnych (tabletek, plastrow, OkK. 2 na 10 000 kobiet
krazkow) i nie sg w cigzy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, Ok. 5-7 na 10 000 kobiet
noretysteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek Axia OK. 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach



Ryzyko powstania zakrzepoéw krwi zwigzane ze stosowaniem leku Axia jest niewielkie, jednak

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

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

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

e jesli pacjentka musi poddac si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dluzszy czas z
powodu kontuzji badZz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie
stosowania leku Axia na kilka tygodni przed operacjg lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli
pacjentka musi przerwac stosowanie leku Axia, nalezy zapytaé lekarza, kiedy mozna wznowic¢
stosowanie leku;

e wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);

e jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

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

Podr6z samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwicksza¢ ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegolnie jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktoryS z wymienionych czynnikow wystepuje u
pacjentki, nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku
Axia.

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

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

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

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

Czynniki zwiekszajace ryzyko zakrzepu krwi w tetnicach
Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach.

Wazne jest, aby podkre$li¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku Axia

jest bardzo male, ale moze wzrosna¢:

ez wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

e jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
takiego jak Axia, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie przerwac
palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju
antykoncepcji;

e jesli pacjentka ma nadwage;

e jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;

e  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 wystapienia zawatu serca lub udaru;



e  jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom tluszczéw we
krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw);

e  jesli pacjentka ma migreny, a szczeg6lnie migreny z aurg;

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

e  jesli pacjentka ma cukrzyce.

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

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

Lek Axia a nowotwory

U kobiet stosujacych ztozone srodki antykoncepcyjne nieznacznie czgsciej obserwuje si¢ raka piersi,
ale nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowaniem tych srodkéw. Mozliwe jest na przyktad, ze
u kobiet stosujacych ztozone $rodki antykoncepcyjne nowotwory sa czesciej wykrywane, poniewaz
kobiety te sa czeSciej badane przez lekarzy. Czesto$¢ wystepowania guzow piersi stopniowo maleje
po zaprzestaniu stosowania zlozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Wazne jest
systematyczne badanie piersi i kontakt z lekarzem w przypadku wyczucia jakiegokolwiek zgrubienia.

W rzadkich przypadkach u kobiet stosujgcych tabletki antykoncepcyjne obserwowano lagodne
nowotwory watroby, a w jeszcze rzadszych przypadkach — zlosliwe nowotwory watroby. W
przypadku wystgpienia nietypowo silnego bolu brzucha nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Axia, zgtaszaty depresje
lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ ciezki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobdjczych. Jesli wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowaé
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

Krwawienie $rédcykliczne

Przez pierwszych kilka miesiecy stosowania leku Axia moga wystepowac nieoczekiwane krwawienia
(krwawienia poza tygodniem przerwy w stosowaniu leku). Jezeli krwawienia takie utrzymuja si¢
przez okres dhuzszy niz kilka miesiecy lub jezeli wystepuja po kilku miesigcach, lekarz powinien
ustali¢ przyczyne.

Co robié, jezeli krwawienie nie wystapi w tygodniu przerwy w stosowaniu leku

Jezeli wszystkie tabletki byty przyjmowane prawidlowo, nie wystapity wymioty ani silna biegunka 1
nie przyjmowano zadnych innych lekdw, jest bardzo mato prawdopodobne, aby pacjentka byta w
cigzy.

Jezeli oczekiwane krwawienie nie wystapi kolejno dwa razy, moze to oznacza¢ cigzg. Nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy rozpoczyna¢ nastgpnego blistra, dopdki nie
uzyska si¢ pewnosci, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Lek Axia a inne leki



Nalezy zawsze informowac lekarza o wszystkich aktualnie przyjmowanych lekach lub produktach
ziotowych. Nalezy takze poinformowaé¢ kazdego innego lekarza w tym lekarza dentyste
przepisujacych inny lek (lub farmaceut¢ wydajacego lek) o stosowaniu leku Axia. Mogg oni
powiedzie¢, czy nalezy stosowa¢ dodatkowe $rodki antykoncepcyjne (np. prezerwatywy), a jezeli
tak, to jak dtugo.

Nie nalezy stosowac leku Axia u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujacych produkty
lecznicze zawierajace ombitaswir/parytaprevir/rytonawir, dazabuwir, glekaprewir/pibrentaswir lub
sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir, poniewaz moze to spowodowa¢ nieprawidtowe wyniki
badan czynno$ciowych watroby we krwi (zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych ALT).
Przed rozpoczgciem przyjmowania tych lekow lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji.
Przyjmowanie leku Axia mozna rozpoczaé ponownie po uptywie okoto 2 tygodni od
zakonczeniawyzej wymienionego leczenia. Patrz punkt. ,,Kiedy nie stosowac leku Axia”.
Niektore leki mogg mie¢ wplyw na poziom we krwi leku Axia i moga obniza¢ skutecznos¢ leku w
zakresie zapobiegania cigzy lub wywotywac nieoczekiwane krwawienie. Dotyczy to nastepujacych
lekow:
e stosowanych w leczeniu

o padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina);

o stosowanych w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna);

e zakazen wirusem HIV oraz zakazen wirusem zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory
proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak: rytonawir,
newirapina, efawirenz) oraz innych infekcji (gryzeofulwina) ;

o stosowanych w leczeniu nadcis$nienia ptucnego (bozentan);
e ziotlowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Lek Axia moze wptywac na dziatanie innych lekoéw, np.:
e zawierajacych cyklosporyng;
e przeciwpadaczkowych: lamotryginy (co moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci
napadow).
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzié sie lekarza lub farmaceuty.

Lek Axia z jedzeniem i piciem

Lek Axia mozna przyjmowa¢ podczas positkow lub w okresie pomiedzy positkami. Jezeli to
konieczne, tabletki mozna popija¢ niewielka ilo$cig wody.

Badania laboratoryjne

Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy poinformowaé lekarza lub personel
laboratorium o przyjmowaniu tego leku, poniewaz hormonalne $rodki antykoncepcyjne moga
wplywaé na wyniki niektorych badan.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Kobietom w cigzy nie wolno stosowac leku Axia. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania
leku Axia, nalezy natychmiast przerwaé jego stosowanie i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W przypadku

checi zajscia w cigze mozna przesta¢ stosowaé lek Axia w dowolnym momencie (patrz takze
,,Przerwanie stosowania leku Axia”).
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Karmienie piersia

Zazwyczaj nie zaleca si¢ stosowania leku Axia w okresie karmienia piersig. Jezeli jednak kobieta
karmigca piersig chciataby stosowac lek, powinna skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak jest informacji sugerujacych, ze stosowanie leku Axia wptywa na zdolno$¢ kierowania
pojazdami lub obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Axia
Lek Axia zawiera laktoze.

Jezeli u pacjentki stwierdzono nietolerancj¢ niektdrych cukrow, przed zastosowaniem tego leku
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Axia Conti zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. JAK STOSOWAC LEK AXIA

Nalezy codziennie przyjmowac jedng tabletke leku Axia, w razie potrzeby popijajac niewielka iloscia
wody. Tabletki mozna przyjmowaé w trakcie positkow lub pomigdzy nimi, nalezy je jednak
przyjmowac codziennie, o zblizonej porze.

Blister zawiera 21 tabletek. Obok kazdej tabletki wydrukowano dzien tygodnia, w ktorym nalezy ja
przyjac. Jezeli na przyktad przyjmowanie tabletek zaczyna si¢ w $rode, nalezy zazy¢ tabletke
oznaczong napisem ,,Sr”. Nalezy przesuwaé si¢ zgodnie z kierunkiem strzatki na blistrze, az do
przyjecia wszystkich 21 tabletek z blistra.

Nastepnie nie nalezy przyjmowac tabletek przez kolejne 7 dni. W trakcie tej 7-dniowej przerwy
(zwanej tez tygodniem przerwy) powinno rozpocza¢ si¢ krwawienie. To tzw. ,krwawienie z
odstawienia” zwykle rozpoczyna si¢ w 2. lub 3. dniu tygodnia przerwy.

W 8. dniu po przyjeciu ostatniej tabletki leku Axia (tzn. po 7-dniowej przerwie) nalezy rozpoczaé
przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra, niezaleznie od tego, czy krwawienie ustato. Oznacza to,
ze kazdy nastepny blister nalezy rozpocza¢é w tym samym dniu tygodnia i ze krwawienie z
odstawienia powinno wystegpowaé w tych samych dniach co miesiac.

Przyjmujac lek Axia w opisany wyzej sposob, pacjentka jest chroniona przed cigza takze w okresie 7
dni, w ktorych nie przyjmuje tabletek.

Kiedy mozna zaczac pierwszy blister?
o Jezeli pacjentka nie stosowata srodka antykoncepcyjnego zawierajgcego hormony w poprzednim
miesigcu

Przyjmowanie leku Axia nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu (tzn. w pierwszym dniu
miesigczki). Jezeli pacjentka zacznie przyjmowac lek Axia w pierwszym dniu miesigczki, jest od

11



razu zabezpieczona przed cigzg. Istnieje tez mozliwo$¢ rozpoczecia stosowania leku w 2-5 dniu
cyklu, wowczas nalezy jednak stosowa¢ dodatkowe metody zabezpieczenia (np. prezerwatywe)
przez pierwszych 7 dni stosowania leku.

Zmiana ze zlozonego hormonalnego srodka  antykoncepcyjnego lub  zlozonego
antykoncepcyjnego systemu dopochwowego lub transdermalnego

Istnieje mozliwos¢ rozpoczecia przyjmowania leku Axia nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej
tabletki zawierajacej substancje czynne poprzednio stosowanego leku, ale nie poézniej niz
nastepnego dnia po zakonczeniu 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu poprzednich tabletek (lub
po ostatniej tabletce poprzedniego leku niezawierajacej substancji czynnych). W przypadku
zmiany ze zlozonego antykoncepcyjnego krazka dopochwowego lub plastra nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zmiana z metody wylgcznie progestagenowej (tabletka progestagenna, wstrzykniecie, implant lub
system domaciczny uwalniajgcy progestagen)

Istnieje mozliwos¢ zmiany w dowolnym dniu tabletek progestagennych (implantu lub systemu
domacicznego w dniu ich usunigcia lub postaci w zastrzykach w dniu planowanego kolejnego
zastrzyku), ale we wszystkich przypadkach nalezy stosowaé¢ dodatkowe zabezpieczenie (np.
prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni stosowania tabletek.

Po poronieniu
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Po porodzie

Lek Axia mozna zaczaé stosowac¢ w okresie od 21 do 28 dnia po urodzeniu dziecka. W przypadku
pézniejszego rozpoczecia przyjmowania leku (po 28. dniu) nalezy stosowaé tzw. metode
mechaniczng (np. prezerwatywy) przez pierwsze siedem dni stosowania leku Axia.

Jezeli po porodzie doszto do wspotzycia przed rozpoczeciem lub wznowieniem stosowania leku
Axia, nalezy najpierw upewni¢ si¢, ze nie doszto do zaptodnienia lub nalezy zaczekaé do
nastepnego krwawienia miesigczkowego.

Jezeli pacjentka karmi piersiq i chce rozpoczgé lub wznowié stosowanie leku Axia po porodzie
Nalezy przeczytac¢ rozdzial ,,Karmienie piersig”.

Jezeli nie wiadomo, kiedy zacza¢ stosowanie leku, nalezy zasiggnaé porady lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Axia

Brak jest informacji o cigzkich, szkodliwych nastgpstwach przyjecia zbyt wielu tabletek leku Axia.
W przypadku przyjecia kilku tabletek jednocze$nie moga wystapi¢ objawy w postaci nudnosci lub
wymiotow. U mtodych dziewczat moze dojs¢ do krwawienia z pochwy.

W przypadku przyjecia zbyt wielu tabletek leku Axia lub potknigcia ich pewnej liczby przez dziecko
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Axia

Jezeli uptynelo mniej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, ochrona przed cigza nie jest
zmniejszona. Tabletke nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe, a nastgpnie nalezy przyjmowac
kolejne tabletki o zwyklej porze.
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e Jezeli minglo wiecej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, ochrona przed cigza moze by¢
zmniejszona. Im wiecej tabletek zostato pominietych, tym wigksze jest ryzyko zajScia w ciaze.

Ryzyko niepelnej ochrony przed cigza jest najwigksze, jezeli zapomni si¢ przyjaé tabletke na
poczatku lub na koncu blistra. Dlatego tez nalezy przestrzega¢ podanych nizej zasad (patrz wykres
ponize;j):

e Pominieto wiecej niz jedng tabletke w tym blistrze
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Pomini¢to jedna tabletke w tygodniu 1.

Nalezy przyja¢ pominiety tabletke mozliwie jak najszybciej, nawet jezeli oznacza to przyjecie
dwoch tabletek jednoczesnie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowaé o zwyklej porze, stosujac
dodatkowe zabezpieczenia (np. prezerwatywe) przez pierwsze 7 dni. W przypadku wspotzycia
w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki nalezy zdawac sobie sprawe z istnienia ryzyka
cigzy. W takiej sytuacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Pomini¢to jedna tabletke w tygodniu 2.

Nalezy przyja¢ pominiety tabletke mozliwie jak najszybciej, nawet jezeli oznacza to przyjecie
dwoch tabletek jednoczesnie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowaé o zwyklej porze. Ochrona
przed ciagza nie jest zmniejszona. Nie ma potrzeby stosowac¢ dodatkowych zabezpieczen.

e Pomini¢to jedna tabletke w tygodniu 3.

Mozna postapi¢ w dwojaki sposob.

1. Nalezy przyja¢ pominigta tabletke mozliwie jak najszybciej, nawet jezeli oznacza to
przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze.
Nie nalezy robi¢ przerwy w przyjmowaniu tabletek, tylko od razu rozpoczaé przyjmowanie
tabletek z nastgpnego blistra.

Najprawdopodobniej krwawienie z odstawienia wystapi pod koniec drugiego blistra, ale
moze tez wystgpi¢ plamienie lub krwawienie $srodcykliczne podczas przyjmowania tabletek
z drugiego blistra.

2. Istnieje réwniez mozliwo$¢ przerwania przyjmowania tabletek z blistra i przejécia
bezposrednio do 7-dniowego okresu przerwy (nalezy zanotowac, w ktorym dniu doszlo do
pominiecia tabletki). Jezeli pacjentka chce rozpoczaé nowy blister w ustalonym dniu
rozpoczynajacym, okres przerwy mozna skroci¢ do mniej niz 7 dni.

Postgpowanie zgodnie z jednym z powyzszych zalecen zapewnia ochrong przed cigza.
o Jesli pacjentka zapomni przyja¢ ktérgkolwiek tabletke z blistra, a nie wystgpito Krwawienie w

pierwszym okresie przerwy, moze to oznacza¢ zajscie w ciazg. Przed rozpoczgciem
przyjmowania tabletek z drugiego blistra nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Pominigto wigcej niz 1

tabletke w 1. blistrze . Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

Tak

Czy wspotzycie miato miejsce w tygodniu

—»| Wtygodniul, ——
ye poprzedzajacym pominigcie tabletki?

ie

y
* Przyjac¢ pominigetg tabletke
* Stosowa¢ metode mechaniczng (prezerwatywy
przez kolejne 7 dni)
* Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra

Tylko 1 tabletka W tygodniu 2., — | * Przyja¢ pominieta tabletke
pominigta (przyjeta z » Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra

ponad 12-godzinnym

* Przyjac pominigtg tabletke
» Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra
» Zamiast tygodnia przerwy przejs¢ bezposrednio do

W tygodniu nastepnego blistra

> 3. ]

» Natychmiast przerwaé przyjmowanie tabletek z

blistra

* Rozpoczacé tydzien przerwy (maks. 7 dni,
wliczajac pomigta tabletke)

* Rozpoczaé przyjmowanie tabletek z nastgpnego

blistra

Co robi¢ w przypadku wymiotéow lub nasilonej biegunki

Jezeli wymioty wystapity w ciaggu 3—4 godzin po przyjeciu tabletki lub wystapita nasilona biegunka,
istnieje ryzyko, ze substancje czynne z tabletki nie zostaty catkowicie wchlonigte przez organizm.
Sytuacja jest bardzo zblizona do pominigcia tabletki. Po wymiotach lub biegunce nalezy mozliwie
szybko przyjac jeszcze jedng tabletke z zapasowego blistra. O ile to mozliwe, nalezy przyjac ja w
ciggu 12 godzin po normalnym czasie przyjecia tabletki. Jezeli nie jest to mozliwe lub uptyngto 12
godzin, nalezy postepowaé wg wskazowki podanej w czesci ,,Pominiecie zastosowania leku Axia”.

Opéznienie wystapienia krwawienia z odstawienia: co nalezy wiedzieé¢

Pomimo, ze nie zaleca si¢ takiego postepowania, mozliwe jest opéznienie wystgpienia krwawienia
poprzez bezposrednie rozpoczgcie przyjmowania tabletek z kolejnego blistra leku Axia z
pominigciem okresu przerwy az do wyczerpania tabletek z drugiego blistra. W trakcie przyjmowania
tabletek z drugiego blistra moze wystgpi¢ krwawienie $rodcykliczne lub plamienie. Po zwyktym
okresie przerwy nalezy rozpoczqé przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra.

Przed podjeciem decyzji o opdinieniu wystgpienia Krwawienia z odstawienia mozina poprosié¢
lekarza o rade.
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Zmiana pierwszego dnia krwawienia z odstawienia: co nalezy wiedzieé¢

Jezeli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z instrukcja, krwawienie z odstawienia rozpocznie si¢ w
tygodniu przerwy. Jezeli zachodzi potrzeba zmiany tego dnia, nalezy skroci¢ okres przerwy (ale nigdy
nie wydluzy¢ — 7 dni to okres maksymalny!). Jezeli na przyktad okres przerwy normalnie zaczyna
si¢ w piatek, a pacjentka chce zmieni¢ ten dzien na wtorek (3 dni wezesniej), nalezy rozpoczac¢ nowy
blister 3 dni wczesniej niz zwykle. Jezeli bardzo skraca si¢ okres przerwy (3 dni lub krocej) moze si¢
zdarzy¢, ze w tych dniach krwawienie w ogdle w tym czasie nie wystapi. Moze pojawic¢ si¢ plamienie.

Jezeli pacjentka nie ma pewnosci, jak postepowad, wowczas powinna skonsultowaé sie z lekarzem.
Przerwanie stosowania leku Axia

Istnieje mozliwos$¢ przerwania stosowania leku Axia w dowolnym momencie. Jezeli pacjentka nie
chce zajs¢ w ciaze, powinna skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w sprawie innych skutecznych metod
zapobiegania cigzy. Jezeli pacjentka chce zaj$¢ w cigze, powinna zaprzesta¢ przyjmowania leku Axia
1 poczeka¢ na wystapienie miesigczki, nim rozpocznie proby zajscia w cigze. W ten sposob tatwiej
bedzie obliczy¢ spodziewany termin porodu.

W razie jakichkolwiek dalszych waqtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Axia moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegdlnie cigzkie i nieprzemijajace
lub zmiany w stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Axia, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne istnieje zwickszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyltach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegétowych
informacji dotyczacych roznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 2 ,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Axia”.

Ponizej znajduje sie lista dziatan niepozagdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Axia.

Czeste dzialania niepozadane (obserwowane u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
e wahania nastroju;
bol glowy;
bol brzucha (bl zotadka);
tradzik;
bol piersi, powigkszenie piersi, tkliwo$¢ piersi, bolesne lub nieregularne miesigczki;
zwickszenie masy ciala.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (obserwowane u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
e Candida (zakazenie grzybicze);
e opryszczka (herpes simplex);
e reakcje alergiczne;
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zwigkszony apetyt;

depresja, nerwowos$¢, zaburzenia snu;

uczucie ,,mrowienia”, zawroty glowy;

problemy ze wzrokiem;

zaburzenia rytmu serca lub wyjatkowo szybki rytm serca;

wysokie ci$nienie krwi, niskie ci$nienie krwi, migrena, zylaki;

bol gardta;

nudnosci, wymioty, zapalenie zotadka i (lub) jelit, biegunka, zaparcie;

nagly obrzek skory i (lub) bton Sluzowych (np. jezyka lub gardta), a takze (lub) trudnosci z
polykaniem lub pokrzywka z towarzyszacymi jej trudno$ciami z oddychaniem (obrzek
naczynioruchowy), wypadanie wlosow (lysienie), wyprysk, swiad, wysypki, suchos¢ skory,
zaburzenia skory tlustej (fojotokowe zapalenie skory);

bol szyi, bol konczyn, kurcze miesni;

zakazenie pgcherza moczowego;

guz piersi (fagodny i rak), wydzielanie mleka u kobiet niebedacych w cigzy (mlekotok),
torbiele jajnikow, nagle zaczerwienienie twarzy, brak miesiaczki, bardzo obfite miesigczki,
uplawy, sucho$¢ pochwy, bol w dolnej czesci brzucha (w miednicy), nieprawidtowy rozmaz
z szyjki macicy (metoda Papanicolaou lub Pap), spadek libido;

zatrzymanie wody w organizmie, brak energii, silne pragnienie, nasilone pocenie sig;
spadek masy ciata.

Rzadkie dzialania niepozadane (obserwowane u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

astma;
zaburzenia shuchu;
rumien guzowaty (cechujacy sie wystgpowaniem bolesnych, czerwonawych guzkéw na
skorze);
rumien wielopostaciowy (wysypka z zaczerwienieniem lub pecherzami w ksztalcie tarczy);
niebezpieczne zakrzepy krwi w zytach lub tetnicach, np.:
o W nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glebokich);
w plucu (np. zatorowo$¢ ptucna);
zawal serca;
udar mozgu;
mini-udar lub przemijajace objawy przypominajace udar, znane jako przemijajacy
atak niedokrwienny;
o zakrzepy krwi watrobie, zotadku i (lub) jelitach, nerkach lub oku.

o
o
o
o

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepu krwi moze by¢ wigksze w przypadku, jesli u pacjentki
wystepujg jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz: punkt 2 w celu uzyskania
dalszych informacji dotyczacych czynnikow zwickszajacych ryzyko powstania zakrzepow krwi i
objawow wystapienia zakrzepow krwi).

Nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem, jesli u pacjentkai wystapi ktorykolwiek z
nastgpujacych objawdw obrzeku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (Iub) gardta i (Iub)
trudnosci w przetykaniu lub pokrzywka potencjalnie z trudno$ciami w oddychaniu (patrz takze punkt
,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
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Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AXIA
Lek Axia nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po stowach
., Termin waznosci:” lub ,,EXP:”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Axia:

e  Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol i drospirenon.

Kazda tabletka zawiera 0,02 mg etynyloestradiolu i 3 mg drospirenonu.

e Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to laktoza jednowodna, skrobia zelowana
(kukurydziana), powidon K-30, kroskarmeloza sodowa, polisorbat 80, magnezu sterarynian,
alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek zotty
(E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Axia i co zawiera opakowanie

e  Kazdy blister zawiera Axia 21 ro6zowych, okragtych tabletek powlekanych.
e Lek Axia jest dostepny w opakowaniach po 1, 2, 3, 6 i 13 blistrow, z ktorych kazdy zawiera 21
tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow
Polska

17


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

Wytwoérca

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

Pol. Ind. Navatejera.

24193 -Villaquilambre, Leon.
Hiszpania

Adamed Pharma S.A.

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

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia: Modolew 0,02 mg/3 mg, filmomhulde tabletten
Polska: Axia

Estonia: Orindille

Litwa: Orindille 3 mg/0,02 mg plévele dengtos tabletés
Lotwa: Orindille 0,02 mg/3 mg apvalkotas tabletes

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2024 r.
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