ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Madinette
0,03 mg+2 mg, tabletki powlekane
Ethinylestradiolum +Chlormadinoni acetas

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Madinette i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Madinette
Jak stosowac lek Madinette

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Madinette

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK MADINETTE | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Madinette jest hormonalnym srodkiem antykoncepcyjnym do stosowania doustnego. Jesli
doustny srodek antykoncepcyjny zawiera dwa hormony, tak jak lek Madinette, zwany jest takze
ztozonym srodkiem antykoncepcyjnym. Poniewaz w kazdej z 21 tabletek powlekanych w opakowaniu
przeznaczonym do zuzycia w jednym cyklu zawarta jest taka sama ilos¢ obydwu hormondw, lek
Madinette zwany jest takze produktem jednofazowym.

Doustne leki antykoncepcyjne, jak lek Madinette, nie chronig przed zakazeniem AIDS (zakazenie
wirusem HIV) oraz innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciowa. Jedynie prezerwatywy mogg
chroni¢ przed tymi chorobami.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MADINETTE

Przed rozpoczeciem stosowania leku Madinette lekarz przeprowadzi u pacjentki doktadne badanie
ogdlne i ginekologiczne, wykluczy cigze i zdecyduje, majac na uwadze przeciwskazania i Srodki
ostroznosci, czy pacjentka moze przyjmowaé lek Madinette. W trakcie stosowania leku Madinette
takie badanie nalezy powtarza¢ raz w roku.

2.1 Kiedy nie stosowa¢ leku Madinette

- jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynne: etynyloestradiol
lub chlormadynonu octan, lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Madinette;

- jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaty w przesztosci skrzepy krwi w zytach lub tetnicach
(np. zakrzepica zyt gtebokich, zator tetnicy ptucnej, zawat miesnia sercowego lub udar);

- jesli u pacjentki wystepuje wczesny etap lub poczatkowe objawy skrzepow krwi, zapalenia zyt
lub zatoru, takie jak krokotrwate uczucie przeszywajgcego bdlu, bél lub uczucie ucisku w klatce
piersiowej;

- jesli pacjentka jest unieruchomiona przez dtugi czas (np.gdy konieczne jest lezenie w tdzku lub
pacjentka ma zatozony opatrunek gipsowy) lub jesli planowana jest u niej operacja (nalezy
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przerwac stosowanie leku Madinette co najmniej na 4 tygodnie przez planowanym dniem
operacji);

jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca i niekontrolowane zmiany stezenia cukru we krwi lub gdy
wystepuja zmiany w naczyniach krwionos$nych;

jesli u pacjentki wystepuje wysokie, trudne do kontroli cisnienie tetnicze lub znaczne
zwiekszenie ci$nienia tetniczego (wartosci cisnienia regularnie wieksze niz 140/90 mmHg);

jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia krzepniecia krwi (na przyktad niedobér biatka C);

jesli u pacjentki wystepuje zapalenie watroby (np. wirusowe) lub z6ttaczka i wyniki testéw
czynnosciowych watroby nie powrdcity do wartosci prawidtowych;

jesli pacjentka ma $wiad catego ciata lub zaburzenia odptywu zdtci, szczegdlnie, jesli takie
zaburzenia wystgpity podczas wczesniejszej cigzy lub podczas leczenia estrogenami;

jesli u pacjentki wystepuje zwiekszone stezenie bilirubiny (produkt rozpadu barwnika krwi) we
krwi, np. z powodu wrodzonych zaburzern wydalania (zespét Dubin -Johnsona lub zespét
Rotora);

jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowat w przesztosci nowotwér watroby;

jesli u pacjentki wystepuje silny bdl brzucha, powiekszenie watroby lub objawy krwawienia
w brzuchu;

jesli u pacjentki wystepuje po raz pierwszy napad porfirii (zaburzenie metabolizmu barwnika
krwi) lub napady porfirii nawracajg;

jesli u pacjentki wystepujg lub wystepowaty w przesztosci hormonalnie zalezne nowotwory
ztosliwe, takie, jak rak piersi lub szyjki macicy, lub gdy podejrzewa sie wystepowanie takich
nowotworéw;

jesli u pacjentki wystepujg ciezkie zaburzenia metabolizmu ttuszczow;

jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowato w przesztosci zapalenie trzustki z duzym stezeniem
ttuszczow we krwi (triglicerydowy);

jesli u pacjentki wystepuje po raz pierwszy migrena;

jesli u pacjentki wystepuje nieprawidtowo silny, czesty lub dtugotrwaty bél gtowy;

jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata w przesztosci migrena z towarzyszacymi
zaburzeniami czucia, postrzegania i (lub) zaburzeniami ruchowymi (aura migrenowa);

jesli u pacjentki wystgpiag nagte zaburzenia czucia (zaburzenia wzroku lub stuchu);

jesli u pacjentki wystgpig nagte zaburzenia ruchu (szczegdlnie niedowtad);

jesli u pacjentki pogorszyty sie napady padaczki;

jesli u pacjentki wystepuje ciezka depresja;

jesli u pacjentki wystepuje pewien rodzaj gtuchoty (otoskleroza), ktéra ulegta nasileniu

podczas wczesniejszej cigzy;

jesli u pacjentki z niewiadomej przyczyny nie wystepuje krwawienie miesigczkowe;

jesli u pacjentki stwierdzono nieprawidtowy rozrost bfony s$luzowej macicy (przerost
endometrium);

jesli u pacjentki wystepuje niewyjasnione krwawienie z pochwy.

Jezeli podczas stosowania leku Madinette wystepuje ktérykolwiek z ponizszych standw nalezy
natychmiast przerwaé przyjmowanie leku.

Nie wolno przyjmowac leku Madinette lub nalezy niezwtocznie przerwaé jego stosowanie, jesli
u pacjentki wystepuje lub rozwija sie jeden powazny czynnik lub kilka czynnikdw ryzyka powstawania
skrzepdéw we krwi (patrz punkt 2 , Kiedy zachowac szczegdlng ostroznosc stosujgc lek Madinette”).

2.2

Kiedy zachowac szczegodlng ostroznos¢ stosujac lek Madinette

jesli pacjentka pali papierosy. Palenie papierosdw podczas stosowania doustnych lekéw
antykoncepcyjnych zwieksza ryzyko powaznych dziatan niepozgdanych ze strony uktadu
sercowo-naczyniowego. Ryzyko to zwieksza sie wraz z wiekiem i iloscig wypalanych
papieroséw. Dotyczy to szczegdlnie kobiet w wieku powyzej 35 lat. Kobiety w wieku ponad
35 lat, ktdre palg papierosy, powinny stosowac inne metody antykoncepcji;



- gdy u pacjentki wystepuje zwiekszone cisnienie tetnicze krwi, nieprawidtowe zwiekszenie
stezenia ttuszczow we krwi, nadwaga lub cukrzyca (patrz takze punkt 2.1i 2.2 ,Inne choroby”.
W takich przypadkach ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych ztozonych s$rodkow
antykoncepcyjnych (takich, jak zawat miesnia sercowego, zator, udar lub nowotwdr watroby)
jest wieksze;

- jesli jedno z nastepujgcych dziatan niepozadanych dotyczy pacjentki lub podczas stosowania
leku Madinette rozwija sie lub ulegt nasileniu jeden z tych czynnikdéw ryzyka. W takich
przypadkach nalezy niezwtocznie skontaktowaé sie z lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy mozna
kontynuowac czy nalezy przerwaé przyjmowanie leku Madinette.

. Powstawanie zamkniecia naczynia lub innych zaburzer naczyniowych

Istniejg doniesienia, ze przyjmowanie doustnych $Srodkdéw antykoncepcyjnych zwigzane jest ze
zwiekszonym ryzykiem powstawania skrzepdw krwi w zytach i tetnicach. Moze to by¢ przyczyng
zawatumiesnia sercowego, udaru, zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej. Jednakze,
przypadki te wystepujg rzadko podczas stosowania doustnych lekédw antykoncepcyjnych.

Ryzyko zamkniecia naczyn, spowodowanego skrzepem krwi (zakrzep z zatorami) jest wieksze
u kobiet stosujgcych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne niz u kobiet, ktdre nie stosujg
takich preparatéw. Dodatkowo, ryzyko to jest wieksze w ciggu pierwszego roku przyjmowania
ztozonych doustnych Srodkéw antykoncepcyjnych. Zwiekszone ryzyko zwigzane z
przyjmowaniem ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych jest mniejsze, niz ryzyko
w przypadku cigzy, ktére oceniane jest na 60 przypadkéw zachorowan na 100 000 cigz. W 1-2%
przypadkéw zamkniecie naczyn koriczy sie zgonem.

Nie wiadomo, jaki jest wptyw leku Madinette na ryzyko zamkniecia naczynia, w poréwnaniu do
innych ztozonych doustnych lekéw antykoncepcyjnych.

Nalezy jak najszybciej porozumiec sie z lekarzem, jesli pacjentka zauwazy objawy zakrzepicy lub

zatorowosci ptucnej, takie jak:

- bél i (lub) obrzek nogi lub reki;

- nagty, silny bdl w klatce piersiowej, ktéry moze promieniowaé lub nie do lewej reki;

- nagte skrécenie oddechu, nagty kaszel bez wyraZznej przyczyny;

- nietypowo ciezki lub dtugotrwaty bél gtowy;

- czesciowa lub catkowita utrata wzroku, podwdjne widzenie, trudnosci w mdéwieniu lub
w znalezieniu prawidtowych stéw;

- zawroty glowy, zapas¢ (w niektdrych przypadkach z towarzyszacym napadem dragwek
padaczkowych);

- nagte ostabienie lub znaczne zdretwienie potowy lub czesci ciata;

- zaburzenia ruchowe;

- nagly, trudny do zniesienia bdl brzucha;

Nalezy jak najszybciej skontaktowalé sie z lekarzem, jesli podczas stosowania leku Madinette
u pacjentki wystepujg czestsze lub bardziej nasilone napady migreny (ktére mogg wskazywac na
zaburzenia krgzenia mdzgowego). Lekarz moze zaleci¢ niezwtoczne przerwanie przyjmowania leku
Madinette.

Nastepujace czynniki zwiekszajg ryzyko zamkniecia naczyn:

- wiek

- palenie papierosow;

- zamkniecie naczynia w wywiadzie rodzinnym (np. tzn. wystepowanie zatoru z zakrzepami u
rodzenstwa lub rodzicéw w stosunkowo mtodym wieku). W takim przypadku lekarz moze zaleci¢
wizyte u specjalisty (np. w celu oceny stanu uktadu krzepniecia) przed rozpoczeciem stosowania
leku Madinette;

- znaczna otytos¢ tzn. wskaznik masy ciata [WMC] > 30 kg/m?;



- nieprawidtowe zmiany ttuszczow i biatek we krwi (dyslipoproteinemia);

- wysokie ci$nienie tetnicze krwi;

- choroby zastawek serca;

- zaburzenia rytmu serca (migotanie przedsionkéw);

- dtugotrwate unieruchomienie, duza operacja, operacja koriczyn dolnych lub ciezki uraz. W takich
przypadkach nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz zaleci przerwanie
stosowania leku Madinette na co najmniej cztery tygodnie przez planowang operacjg i
poinformuje, kiedy mozna ponownie rozpoczgé przyjmowanie leku (zazwyczaj nie wczesniej po
dwadch tygodniach od ponownego uruchomienia);

- inne choroby, ktére zaburzajg krgzenie krwi, takie jak cukrzyca, toczen rumieniowaty uktadowy
(choroba uktadu immunologicznego), zespdt hemolityczno- mocznicowy (zaburzenie krwi, ktére
powoduje uszkodzenie nerek), choroba Crohn’a lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
(przewlekte zapalenie jelit) oraz niedokrwistosé sierpowatokrwinkowa sierpowata (choroba
krwi). Odpowiednie leczenie tych choréb moze zmniejszy¢ ryzyko zamkniecia naczyn.

) Powstawanie raka

W kilku badaniach klinicznych wykazano zwiekszone ryzyko raka szyjki macicy u kobiet zakazonych
specyficznym wirusem przenoszonym drogg piciowg (wirus brodawczaka ludzkiego), dtugotrwale
stosujgcych srodki antykoncepcyjne. Jednakze, nie zostato wyjasnione, jaki wptyw na te wyniki maja
inne dodatkowe czynniki (np. rézna liczba partneréw seksualnych oraz stosowanie innych, barierowych
metod antykoncepcji).

Badania kliniczne wykazaty nieznacznie zwiekszone ryzyko raka piersi u kobiet przyjmujacych ztozone
doustne leki antykoncepcyjne. To zwiekszone ryzyko zmniejsza sie w ciggu 10 lat od zaprzestania
stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych do podstawowego ryzyka zwigzanego z
wiekiem. Poniewaz rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, zwiekszenie liczby
rozpoznanych przypadkoéw tej choroby u kobiet stosujgcych w danym momencie lub w przesztosci
doustne srodki antykoncepcyjne jest niewielki wobec ryzyka wystgpienia raka piersi w ciggu catego
zycia.

W rzadkich przypadkach stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych prowadzito do
rozwoju tagodnych lub jeszcze rzadziej, ztosliwych guzéw watroby. Moga one powodowad
niebezpieczne krwawienie wewnetrzne. Jesli u pacjentki wystagpi silny, nie ustepujgcy samoistnie
bdl brzucha, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

° Inne choroby

U wielu kobiet przyjmujacych doustne srodki antykoncepcyjne wystepuje niewielkie zwiekszenie
cisnienia tetniczego krwi. Jedli podczas stosowania leku Madinette wystgpi zauwazalne zwiekszenie
cisnienia krwi, lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Madinette i zaleci stosowanie leku
zmniejszajacego cisnienie krwi. Stosowanie leku Madinette mozna ponownie rozpocza¢, gdy cisnienie
krwi powrdci do prawidtowych wartosci.

U kobiet, u ktérych podczas wczesdniejszej cigzy wystepowata opryszczka ciezarnych, moze wystapic jej
nawrdt podczas stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli u pacjentki wystepuje pewne zaburzenie przemian ttuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia) lub
takie zaburzenie wystepowato u cztonkdw jej rodziny, istnieje zwiekszone ryzyko zapalenia trzustki.
Jesli u pacjentki wystepujg ostre lub przewlekte zaburzenia czynnosci watroby, lekarz moze zalecic
przerwanie stosowania leku Madinette do czasu powrotu parametrow czynnosci watroby do
prawidtowych wartosci.



Jesli u pacjentki wystepowata zéttaczka podczas ostatniej cigzy lub podczas przyjmowania srodkow
antykoncepcyjnych i nastgpi jej nawrat, lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Madinette.

Jesli pacjentka stosuje lek Madinette i ma cukrzyce, a stezenie cukru we krwi nie jest prawidtowo
kontrolowane, lekarz powinien starannie oceniac stan pacjentki podczas stosowania leku Madinette.
Moze by¢ konieczna zmiana leczenia przeciwcukrzycowego.

Niezbyt czesto mogg wystgpic¢ brgzowe plamy na skorze (ostuda), szczegdlnie, jesli tego typu zmiany
wystepowaty we wczesniejszej cigzy. Jesli pacjentka wie, ze ma sktonnosci do powstawania ostudy
powinna unikaé¢ bezposredniego narazenia na $wiatto stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe
podczas stosowania leku Madinette.

Jesli u pacjentki wystepuje dziedziczny obrzek naczynioruchowy (bardzo rzadka choroba genetyczna,
obejmujaca takie objawy, jak epizody obrzeku réznych czesci ciata, w tym rak, stop, twarzy i drog
oddechowych, bdl brzucha, nudnosci i wymioty), stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych
moze zwiekszaé czestos¢ wystepowania i nasilenie napaddw.

. Negatywny wpfyw na inne zaburzenia

Szczegdlny nadzdr kliniczny wymagany jest takze:

- jesli pacjentka ma padaczke;

- jesli u pacjentki wystepuje rumien wielopostaciowy;

- jesli u pacjentki wystepujg bardzo silne skurcze miesni (tezyczka);

- jesli pacjentka ma migrene (patrz takze punkt 2.1);

- jesli pacjentka ma astme oskrzelowg;

- jesli u pacjentki wystepuje zaburzona czynnos¢ serca lub nerek (patrz takze punkt
2.1). jesli u pacjentki wystepuje taniec Sw. Wita (plgsawica mniejsza);

- jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca (patrz takze punkt 2.1 2.2 ,,Inne choroby”);

- jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia czynnosci watroby (patrz takze punkt 2.1);

- jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia metabolizmu ttuszczéw (patrz takze punkt 2.1);

- jesli u pacjentki wystepujg choroby uktadu immunologicznego (w tym toczen
rumieniowaty uktadowy);

- jesli u pacjentki wystepuje znaczna nadwaga;

- jesli u pacjentki wystepuje nadcisnienie tetnicze (patrz takze (patrz takze punkt 2.1);

- jesli u pacjentki wystepuje endometrioza (gdy tkanka wyscietajgca macice, zwana
endometrium, wystepuje poza jamg macicy) (patrz takze punkt 2.1);

- jesli u pacjentki wystepujg zylaki lub zapalenie zyt (patrz takze punkt 2.1);

- jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia krzepniecia krwi (patrz takze punkt 2.1);

- jesli u pacjentki wystepuje choroba piersi (mastopatia);

- jesli u pacjentki wystepowaty tagodne nowotwory macicy (miesniaki);

- jesli u pacjentki wystepowata pecherzykowa wysypka (opryszczka ciezarnych)
w czasie poprzedniej cigzy;

- jesli pacjentka ma depresje (patrz takze punkt 2.1);

- jesli u pacjentki wystepuje przewlekta zapalna choroba jelit (choroba Crohna,
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego).

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli podczas stosowania leku Madinette wystepuje lub wystepowata
w przesztosci jedna z wymienionych chordb lub jesli taka choroba wystgpita podczas stosowania leku
Madinette.

° Skutecznosé

Dziatanie antykoncepcyjne moze by¢ zmienione, jesli lek antykoncepcyjny jest przyjmowany
nieregularnie, lub gdy wystgpig wymioty lub biegunka po przyjeciu leku (patrz punkt 3.5) lub gdy



pacjentka stosuje w tym samym czasie niektdre leki jednoczesnie stosowane sg inne leki (patrz punkt
2.3).

Nawet, jesli doustne srodki antykoncepcyjne przyjmowane sg prawidlowo, nie mozna
zagwarantowac petnej ochrony przed zajsciem w cigze.

. Nieregularne krwawienia

Podczas stosowania doustnych srodkdw antykoncepcyjnych mogg wystgpi¢ nieregularne krwawienia

z pochwy (krwawienia /plamienia miedzymiesigczkowe), zwtaszcza w pierwszych miesigcach stosowania
tabletek. Nalezy poinformowac lekarza, jesli nieregularne krwawienia utrzymujg sie po 3 miesigcach od
rozpoczecia stosowania tabletek lub, gdy wystgpity po weczesniejszych, regularnych cyklach
miesigczkowych.

Plamienie moze takze $wiadczy¢ o zmniejszeniu skutecznosci ochrony antykoncepcyjnej.

U niektdrych pacjentek moze nie wystgpié¢ krwawienie z odstawienia po 21 dniach stosowania leku
Madinette. Jedli lek Madinette przyjmowany byt zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie 3
ponizej, cigzg jest mato prawdopodobna. Jedli lek Madinette nie byt przyjmowany zgodnie
z zaleceniami przed pierwszym brakiem krwawienia z odstawienia, nalezy ostatecznie wykluczyé
cigze, zanim stosowanie leku bedzie kontynuowane.

2.3 Stosowanie leku Madinette z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Dziatanie antykoncepcyjne leku Madinette moze by¢ zmienione, jesli w tym samym czasie stosowane
sg inne leki. Nalezg do nich: leki stosowane w leczeniu padaczki (takie jak karbamazepina, fenytoina

i topiramat), leki stosowane w leczeniu gruzlicy (takie jak ryfampicyna lub ryfabutyna), niektére
antybiotyki, takie, jak ampicylina, tetracykliny i gryzeofulwina, barbiturany, barbeksaklon, prymidon,
modafinyl, niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (takie, jak rytonawir) oraz produkty
zawierajgce dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum). Leki zwiekszajgce ruchliwos¢ przewodu
pokarmowego (takie jak metoklopramid) i wegiel aktywowany mogg zmieniaé¢ wchtanianie substancji
czynnych leku Madinette.

Podczas stosowania leku Madinette nie nalezy przyjmowac lekéw ziotowych zawierajacych
dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum).

Mozna kontynuowacé przyjmowanie leku Madinette, jesli pacjentka stosuje lub zamierza stosowac lek
zawierajgcy jedng z wymienionych powyzej substancji (z wyjatkiem dziurawca zwyczajnego).

W trakcie leczenia tymi lekami trzeba stosowac¢ dodatkowg barierowg metode antykoncepcji (np.
prezerwatywe). W przypadku tych lekéw mechaniczng metode antykoncepcji nalezy stosowac przez
co najmniej 7 do 28 dni po zakonczeniu leczenia. Jesli konieczne jest dtugotrwate leczenie
wymienionymi powyzej substancjami czynnymi, nalezy stosowa¢ niehormonalne metody
antykoncepcji. Nalezy poradzic sie lekarza lub farmaceuty.

Jezeli jednoczesne stosowanie lekdw rozpoczete jest przed zuzyciem tabletek ztozonego doustnego
srodka antykoncepcyjnego z aktualnie przyjmowanego blistra, nalezy rozpoczg¢ nastepne opakowanie
bez zachowania zwyktej przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka stosuje insuline lub inne leki zmniejszajace stezenie
cukru we krwi. Moze by¢ konieczna zmiana dawkowania tych lekéw.



Podczas przyjmowania doustnych srodkow antykoncepcyjnych wydalanie diazepamu, cyklosporyny,
teofiliny lub prednizolonu moze by¢ zmniejszone, co moze powodowac zwiekszenie lub wydtuzenie
dziatania tych substancji czynnych. Dziatanie stosowanych jednoczesnie produktéw zawierajgcych
klofibrat, paracetamol, morfine i lorazepam moze by¢ zmniejszone.

Nalezy pamieta¢, ze ta informacja odnosi sie takze do sytuacji, gdy jedna z tych substancji czynnych
byta stosowana na krétko przed rozpoczeciem przyjmowania leku Madinette.

Podczas stosowania leku Madinette mogg ulec zmianie wyniki niektérych badan okreslajgcych
czynno$¢ watroby, nadnerczy i tarczycy, pewne biatka krwi, parametry metabolizmu weglanéw oraz
parametry krzepniecia krwi. Dlatego, przed wykonaniem badan krwi nalezy powiedzie¢ lekarzowi

o stosowaniu leku Madinette.

2.4 Ciazai karmienie piersig

Stosowanie leku Madinette nie jest wskazane w okresie cigzy. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze
podczas stosowania leku Madinette, musi niezwtocznie przerwac jego przyjmowanie. Jednakze,
wczesniejsze stosowanie leku Madinette nie stanowi powodu do przerwania cigzy.

Nalezy pamietac, ze podczas stosowania leku Madinette w okresie karmienia piersig produkcja mleka
moze by¢ zmniejszona i sktad mleka moze by¢ zmieniony. Bardzo niewielkie ilosci substancji czynnych
mogg wydziela¢ sie do pokarmu. Doustne leki antykoncepcyjne, takie jak lek Madinette mogg by¢
stosowane wyfacznie po przerwaniu karmienia pierig.

2.5 Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie jest znany wptyw ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych na zdolnos¢ do prowadzenia
pojazddw i obstugi maszyn.

2.6 Wazine informacje o niektorych sktadnikach leku Madinette

Lek Madinette zawiera laktoze. Jezeli u pacjenta braku wystepuje nietolerancja niektdrych cukrow,
to przed przyjeciem tego leku pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK MADINETTE

Lek Madinette nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac sie lekarzem lub farmaceuta.

3.1 Sposob podawania
Do stosowania doustnego.
3.2 Jaki kiedy nalezy stosowac lek Madinette

Z opakowania przeznaczonego na dany cykl, z miejca oznakowanego aktualnym dniem tygodnia

(np. ,Sob.” w przypadku soboty) nalezy wycisngé¢ pierwszg tabletke i potknac¢ jg bez zucia. Nastepnie
nalezy przyjmowac jedng tabletke na dobe, zgodnie z kierunkiem wskazanym przez strzatke, jesli jest
to mozliwe o tej samej porze dnia, najlepiej wieczorem. Przerwa pomiedzy przyjmowaniem dwdch
tabletek powinna zawsze wynosi¢ 24 godziny, jesli jest to mozliwe.

Oznakowanie dni na opakowaniu przeznaczonym do zuzycia w danym cyklu utatwi pacjentce
sprawdzenie, czy zostata juz zazyta tabletka przeznaczona na dany dzien.



Nalezy przyjmowac jedng tabletke na dobe przez 21 kolejnych dni. Potem nastepuje 7-dniowa
przerwa w przyjmowaniu tabletek. Zazwyczaj, w ciggu dwdch do czterech dni po zazyciu ostatniej
pigutki wystepuje krwawienie z odstawienia, podobne do krwawienia miesigczkowego. Kolejne
opakowanie leku Madinette nalezy rozpocza¢ po 7-dniowej przerwie w przyjmowaniu tabletek,
niezaleznie od tego, czy krwawienie z odstawienia zakonczyto sie, czy nadal trwa.

Kiedy rozpoczqc stosowanie leku Madinette

Jezeli pacjentka nie stosowata wczesniej doustnych Srodkéw antykoncepcyinych (podczas
ostatniego cyklu miesiecznego)

Pierwszg tabletke leku Madinette nalezy przyjgé w pierwszym dniu nastepnego krwawienia
miesigczkowego.

Dziatanie antykoncepcyjne zaczyna sie w pierwszym dniu zazycia tabletki i utrzymuje sie w trakcie
7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Jesli krwawienie miesigczkowe juz sie rozpoczeto, nalezy przyjgé pierwsza tabletke od drugiego do
pigtego dnia cyklu, niezaleznie od tego, czy krwawienie zakonczyto sie, czy nadal trwa. Jednakze,

w tym przypadku nalezy dodatkowo stosowac dodatkowg barierowg metode antykoncepcji przez
pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek (zasada 7 dni).

Jezeli od rozpoczecia krwawienia miesigczkowego mineto wiecej niz 5 dni, z rozpoczeciem stosowania
leku Madinette nalezy poczeka¢ do wystgpienia kolejnego krwawienia miesigczkowego.

Jedli pacjentka stosowata wczesniej inny ztozony hormonalny $rodek antykoncepcyjny

Nalezy przyja¢ wszystkie tabletki z opakowania poprzednio stosowanego leku. Pierwszg tabletke leku
Madinette nalezy zazy¢ w nastepnym dniu po zwyktej przerwie w przyjmowaniu tabletek lub tabletek
uprzednio stosowanego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

Jesli pacjentka stosowata wczesniej srodek antykoncepcyjny zawierajacy tylko progestagen (ang.
progestogen-only-pill, POP)

Jedli pacjentka stosowata wczesniej Srodek antykoncepcyjny, zawierajacy tylko progestagen,
krwawienie z odstawienia, podobne do krwawienia miesigczkowego, moze nie wystgpic. Pierwszg
tabletke leku Madinette nalezy zazyé nastepnego dnia po zakonczeniu stosowania tabletek
zawierajgcych tylko progestagen. Przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek trzeba stosowad
dodatkowo barierowg metode antykoncepcji.

Jedli pacjentka stosowata wczes$niej antykoncepcje hormonalng w postaci wstrzyknieé lub implantu

Przyjmowanie leku Madinette nalezy rozpocza¢ w dniu usuniecia implantu lub w dniu planowanego
wstrzykniecia. Przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek nalezy dodatkowo stosowaé barierowa
metode antykoncepcji.

Jesli pacjentka miata poronienie lub aborcje w pierwszym trzech miesigcach cigzy

Po poronieniu lub aborcji stosowanie leku Madinette mozna rozpoczgé¢ natychmiast. Nie jest
konieczne stosowanie dodatkowej barierowej metody antykoncepcji.

Po porodzie lub poronieniu od 3 do 6 miesigca cigzy




Kobiety, ktére nie karmig piersig mogg rozpoczgc stosowanie leku Madinette miedzy 21 a 28 dniem
po porodzie. Nie jest konieczne stosowanie dodatkowej barierowej metody antykoncepcji.

Jednakze jesli uptyneto wiecej niz 28 dni po porodzie, nalezy stosowa¢ dodatkowg metode
antykoncepcji przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Jedli doszto wczedniej do stosunku pfciowego, nalezy wykluczyé cigze przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Madinette lub odczekaé z rozpoczeciem stosowania tabletek do wystgpienia
nastepnego cyklu miesiecznego.

Nalezy pamietad, ze kobiety karmigce piersig nie powinny stosowaé leku Madinette (patrz punkt
,Cigzg i karmienie piersig”).

Jak dtugo stosowac lek Madinette

Lek Madinette mozna stosowac tak dtugo, jak pacjentka chce i dopdki nie ma ograniczen zwigzanych

z ryzykiem zdrowotnym (patrz punkt 2.1 i 2.2). Po przerwaniu stosowania leku Madinette
wystgpienie

nastepnego krwawienia miesigczkowego moze byc opdznione o okoto tydzien.

Postepowanie w razie wystgpienia wymiotdow lub biegunki podczas stosowania leku Madinette

Jezeli wymioty lub biegunka wystgpig w ciggu 4 godzin od zazycia tabletki, mozliwe jest,

ze substancje czynne leku Madinette nie wchtong sie catkowicie. Jest to sytuacja podobna do tej,

gdy pominieto jedng tabletke i nalezy zazy¢ nowa tabletke z nowego opakowania blistrowego. Nalezy
przyjgé nowa tabletke w ciggu 12 godzin po zazyciu ostatniej tabletki, jesli jest to mozliwe oraz
kontynuowac stosowanie leku Madinette o zwyktej porze. Jesli nie ma takiej mozliwosci lub uptyneto
juz wiecej niz 12 godzin, nalezy przestrzegac zalecen podanych w punkcie 3.4 ,,Pominiecie zazycia
leku Madinette” lub skontaktowaé sie z lekarzem.

3.3 Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Madinette

Brak danych dotyczacych ciezkich objawdw zatrucia, wystepujacych po zazyciu duzej liczby tabletek
w jednej dawce. Mogg wystgpi¢ nudnosci, wymioty oraz niewielkie krwawienie z pochwy, szczegdlnie u
mtodych dziewczat. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Jesli bedzie to konieczne,
lekarz skontroluje rownowage soli i wody oraz czynnos¢ watroby.

3.4 Pominiecie zazycia leku Madinette

Jesli pacjentka zapomniata zazy¢ tabletke o zwyktej porze, powinna przyjac¢ jg najpdziniej w ciggu
nastepnych 12 godzin. W takim przypadku nie jest konieczne zastosowanie dodatkowej metody
antykoncepcji i mozna kontynuowaé przyjmowanie tabletek, jak zazwyczaj.

Jedli przerwa jest dtuisza niz 12 godzin, nie mozna zagwarantowac skutecznosci ochrony
antykoncepcyjnej leku Madinette. W takim przypadku nalezy niezwiocznie przyjag¢ ostatniag
zapomniang tabletke i kontynuowa¢ przyjmowanie leku Madinette o zwyktej porze. Moze to
oznaczac koniecznos¢ zazycia nawet dwéch tabletek tego samego dnia. Jednakze, w takim przypadku
trzeba zastosowa¢ dodatkowg barierowg metode antykoncepcji (np.prezerwatywe) przez kolejne 7
dni. Jezeli w ciggu tych 7 dni zakoriczone zostanie otwarte opakowanie, nalezy rozpoczac¢ od razu
zazywanie tabletek z opakowania leku Madinette, przeznaczonego na nastepny cykl, oznacza to, ze
nie wolno robi¢ przerwy pomiedzy opakowaniami (zasada 7 dni). Do czasu zakonczenia drugiego
opakowania krwawienie z odstawienia prawdopodobnie nie wystgpi. Jednakze w dniach, w ktdrych
stosuje sie tabletki z nowego opakowania moze wystgpi¢ nasilone krwawienie lub plamienie
miedzymiesigczkowe.



Im wiecej tabletek pominieto, tym wieksze ryzyko zmniejszenia ochrony przed cigzg. Jesli pacjentka
pomineta jedng lub wiecej tabletek w 1. tygodniu i doszto do stosunku ptciowego w ciggu tygodnia
poprzedzajgcego pominiecie tabletek, nalezy wzigé pod uwage mozliwos¢ cigzy. Dotyczy to réwniez
sytuacji, gdy pacjentka zapomniata zazy¢ jedng lub wiecej tabletek i nie wystgpito krwawienie

w nastepujacym okresie przerwy w stosowaniu tabletek. W tych przypadkach nalezy skontaktowac
sie

z lekarzem.

3.5 Opobznienie terminu wystgpienia krwawienia miesigczkowego

Chociaz nie jest to zalecane, istnieje mozliwos¢ opdznienia wystgpienia krwawienia miesigczkowego
(krwawienia z odstawienia) poprzez rozpoczecie od razu nowego blistra leku Madinette bez
zachowywania okresu przerwy w stosowaniu leku, do wyczerpania zawartosci drugiego blistra.
Podczas stosowania tabletek z drugiego blistra moze wystgpi¢ krwawienie lub plamienie
miedzymiesigczkowe. Nastepnie, po zwyktej 7-dniowej przerwie, nalezy kontynuowaé przyjmowanie
tabletek z nastepnego opakowania.

Jesli pacjentka planuje opdznienie terminu wystgpienia krwawienia miesigczkowego, moze zwrdcic¢
sie do lekarza po porade.

3.6 Zmiana pierwszego dnia wystapienia krwawienia miesigczkowego

Jesli pacjentka stosuje tabletki zgodnie z zleceniami, krwawienie miesigczkowego/krwawienie

z odstawienia wystapi w tygodniu przerwy w przyjmowaniu tabletek. Jesli pacjentka chce zmienié
dzien wystgpienia krwawienia, moze skréci¢ okres przerwy w przyjmowaniu tabletek (ale nigdy nie
wolno go wydtuzac!). Na przyktad, jesli okres przerwy rozpoczyna sie w piatek, a pacjentka chce
zmienic¢ ten dzien na wtorek (trzy dni wczesniej), powinna rozpoczgé nowy blister 3 dni wczesniej,

niz zazwyczaj. Jesli okres przerwy w przyjmowaniu tabletek bedzie bardzo krétki (np. 3 lub mniej dni),
moze nie wystgpi¢ zadne krwawienie podczas tego skréconego okresu przerwy w przyjmowaniu
tabletek. Moze wystgpi¢ niewielkie plamienie (kropki lub plamki) Ilub krwawienie
miedzymiesigczkowe.

Jesli pacjentka ma watpliwosci, jak nalezy postepowac, powinna zwrdcié sie do lekarza po porade.
3.7 Przerwanie stosowania leku Madinette

Po przerwaniu stosowania leku Madinette, jajniki szybko podejmg swoje petne dziatanie

i istnieje mozliwosc¢ zajscia w cigze.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOiADANE

Jak kazdy lek, Madinette moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli nasili sie ktdrykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozgdane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zdefiniowano w nastepujacy sposdb:

Bardzo czesto: wystepujg wiecej niz u 1 na 10 pacjentek

Nudnosci, uptawy z pochwy, bolesne miesigczkowanie, brak miesigczki, krwawienie

miedzymiesigczkowe, plamienie, bdl gtowy, bdl piersi.

Czesto: wystepujg mniej niz u 1 na 10, ale wiecej niz u 1 na 100 pacjentek
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Depresja, drazliwos¢, nerwowos¢, zawroty gtowy, migrena [i (lub) nasilenie migreny], zaburzenia
widzenia, wymioty, tradzik, bél brzucha, zmeczenie, uczucie ciezkosci ndg, obrzeki, zwiekszenie masy
ciata, zwiekszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Niezbyt czesto: wystepuja mniej niz u 1 na 100, ale wiecej niz u 1 na 1000 pacjentek

B4l brzucha, nadwrazliwos¢ na lek, w tym skdrne reakcje alergiczne, wzdecie, biegunka, zaburzenia
pigmentacji, brgzowe plamy na skoérze, tysienie, sucho$é skory, bdl plecéw, dolegliwosci ze strony
miesni, wydzielina z piersi, tagodne zmiany w tkance tacznej piersi, zakazenie grzybicze pochwy,
zmniejszenie popedu ptciowego, nadmierne pocenie sie, zmiany stezenia ttuszczéw we krwi, w tym
zwiekszenie stezenia triglicerydow.

Rzadko: wystepujg mniej niz u 1 na 1000, ale wiecej niz u 1 na 10 000 pacjentek

Zapalenie spojowek, uczucie dyskomfortu po zatozeniu soczewek kontaktowych, gtuchota, szum
w uszach, wysokie cisnienie tetnicze, niskie cisnienie tetnicze, zapas¢ krazeniowa, zylakowatosc,
zakrzepica zylna, pokrzywka, wyprysk, zapalenie skéry, $wiad, pogorszenie tuszczycy, nadmierne
owtosienie ciata lub twarzy, powiekszenie piersi, zapalenie pochwy, przedtuzone i (lub) nasilone
krwaienie miesigczkowe, zespdt napiecia przedmiesigczkowego (zaburzenia fizyczne

i emocjonalne przed rozpoczeciem krwawienia miesigczkowego), zwiekszenie apetytu.

Bardzo rzadko: wystepujg mniej niz u 1 na 10 000 pacjentek
Rumien guzowaty.

Dodatkowo, ze stosowanie ztozonych doustnych s$rodkéw antykoncepcyjnych zwigzane byto

zwiekszone ryzyko wystepowania powaznych choréb i dziatan niepozadanych:

- ryzyko zamkniecia naczyn zylnych lub tetniczych (patrz punkt 2.2);

- ryzyko zaburzen w obrebie drog zétciowych (patrz punkt 2.2);

- ryzyko guzow (takich, jak guzy watroby, ktére w pojedynczych przypadkach mogg powodowac
zagrazajgcego zyciu krwawienia do jamy brzusznej, rak szyjki macicy i rak piersi; patrz punkt 2.2);

- pogorszenie przewlektych zapalnych chordb jelit (choroba Crohn’a, wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego).

Nalezy uwaznie przeczytac informacje podang w punkcie 2.2 oraz w razie koniecznosci zwrdcic sie do
lekarza prowadzgcego w celu uzyskania porady.

Jesli nasili sie ktdrykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK MADINETTE

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu (PVC/PE/PVDC/Aluminium).
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Madinette po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze (opakowaniu
przeznaczonym na dany cykl) i pudetku tekturowym po okresleniu ,Termin waznosci” lub , EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic

Srodowisko.

6. INNE INFORMACIJE
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Co zawiera lek Madinette

Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol i chlormadynonu octanu.
Kazda tabletka powlekana zawiera 0,03 mg etynyloestradiolu i 2 mg chlormadynonu octanu.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, maltodekstryna, magnezu stearynian
Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek czerwony

(E 172), zelaza tlenek zotty (E 172)

Jak wyglada lek Madinette i co zawiera opakowanie

Lek Madinette wystepuje w postaci okragtych, rézowych tabletek powlekanych.
Lek Madinette dostepny jest w opakowaniach zawierajgcych:

1 blister zawierajgcy 21 tabletek powlekanych (opakowanie przeznaczone na cykl)
3 blistry, kazdy zawierajacy 21 tabletek powlekanych

6 blistrow, kazdy zawierajacy 21 tabletek powlekanych

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

SUN-FARM Sp. z 0.0, Cztekéwka 75, 05-340 Kotbiel, Polska

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel, Miinchener Str.15, 06796 Brehna, Niemcy.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z Podmiotem odpowiedzialnym.

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

Kraj cztonkowski Nazwa produktu leczniczego

Niemcy (RMS) Madinette 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Austria Madinette 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Belgia Madinelle 0,03 mg/2 mg Filmomhulde tablet

Polska Madinette

Republika Czeska Madinelle 0,03 mg/2 mg Potahovana tableta

Stowacja Etinylestradiol 0,003 mg/Chlérmadindniumacetdt 2 mg mibe filmom
obalené tablety

Data zatwierdzenia ulotki: 04.08.2010
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