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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Zoely 2,5 mg/1,5 mg tabletki powlekane 
 
 
2. SKàAD JAKOĝCIOWY I ILOĝCIOWY 
 
Biaáe tabletki powlekane zawierające substancje czynne: KaĪda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg 
nomegestrolu octanu i 1,5 mg estradiolu (w postaci póáwodnej). 
ĩóáte tabletki powlekane placebo: Tabletki nie zawierają substancji czynnych. 
 
Substancje pomocnicze: 
KaĪda biaáa tabletka powlekana zawierająca substancje czynne zawiera 57,71 mg laktozy 
jednowodnej. 
KaĪda Īóáta tabletka powlekana placebo zawiera 61,76 mg laktozy jednowodnej. 
 
Peány wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
3. POSTAû FARMACEUTYCZNA 
 
Tabletka powlekana (tabletka). 
Tabletki powlekane zawierające substancje czynne: biaáe, okrągáe i oznaczone symbolem „ne” po 
kaĪdej stronie. 
Tabletki powlekane placebo: Īóáte, okrągáe i oznaczone symbolem „p” po kaĪdej stronie. 
 
 
4. SZCZEGÓàOWE DANE KLINICZNE 
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Antykoncepcja doustna. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
 
Dawkowanie 
 
NaleĪy przyjmowaü 1 tabletkĊ na dobĊ przez kolejnych 28 dni. KaĪde opakowanie zaczyna siĊ od 
24 biaáych tabletek zawierających substancje czynne, po których nastĊpują 4 Īóáte tabletki placebo. 
Kolejne opakowanie naleĪy rozpocząü bezpoĞrednio po zakoĔczeniu poprzedniego opakowania, nie 
robiąc Īadnej przerwy w codziennym przyjmowaniu tabletek, bez wzglĊdu na to, czy wystąpiáo 
krwawienie z odstawienia. Krwawienie z odstawienia zazwyczaj rozpoczyna siĊ w 2. lub 3. dniu od 
przyjĊcia ostatniej biaáej tabletki i moĪe siĊ nie zakoĔczyü przed rozpoczĊciem kolejnego opakowania. 
Patrz punkt 4.4 „Kontrola cyklu miesiączkowego”. 
 
Szczególne grupy pacjentów 
 
Zaburzenia czynnoĞci nerek 
ChociaĪ nie są dostĊpne dane uzyskane od pacjentek chorych na niewydolnoĞü nerek, to 
prawdopodobieĔstwo wpáywu niewydolnoĞci nerek na wydalanie octanu nomegestrolu oraz estradiolu 
jest niewielkie. 
 
Zaburzenia czynnoĞci wątroby 
Nie przeprowadzono Īadnych badaĔ klinicznych u pacjentek z niewydolnoĞcią wątroby. PoniewaĪ 
metabolizm hormonów steroidowych moĪe byü zaburzony u pacjentek z ciĊĪkimi chorobami wątroby, 
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stosowanie produktu Zoely u takich kobiet nie jest wskazane, dopóki parametry czynnoĞci wątroby nie 
powrócą do normy (patrz punkt 4.3). 
 
Sposób podawania 
 
Podanie doustne. 
 
Jak stosowaü produkt Zoely 
Tabletki naleĪy przyjmowaü codziennie o tej samej porze, niezaleĪnie od posiáków. Tabletki naleĪy 
poáykaü, w razie potrzeby popijając niewielką iloĞcią wody, zgodnie z kolejnoĞcią podaną na blistrze. 
W opakowaniu znajdują siĊ naklejki z oznaczeniem siedmiu dni tygodnia. Kobiety powinny wybraü 
naklejkĊ z oznaczeniem dnia, w którym rozpoczĊáy przyjmowanie tabletek, i nakleiü ją na blister. 
 
Jak rozpocząü przyjmowanie produktu Zoely 
Brak antykoncepcji hormonalnej w poprzednim miesiącu 
Przyjmowanie tabletek naleĪy rozpocząü w pierwszym dniu naturalnego cyklu miesiączkowego (tzn. 
w pierwszym dniu krwawienia miesiączkowego). W takim przypadku nie jest konieczne stosowanie 
dodatkowych metod antykoncepcyjnych. 
 
Zmiana z innego záoĪonego doustnego produktu antykoncepcyjnego (COC, ang. combined oral 
contraceptive) pierĞcienia dopochwowego lub plastra przezskórnego 
Zaleca siĊ rozpoczĊcie przyjmowania produktu Zoely w pierwszym dniu po przyjĊciu ostatniej tabletki 
zawierającej substancje czynne poprzedniego záoĪonego doustnego produktu antykoncepcyjnego, 
jednak nie póĨniej niĪ w pierwszym dniu po zwykáej przerwie w stosowaniu tabletek zawierających 
substancje czynne lub placebo w ramach poprzedniego záoĪonego doustnego produktu 
antykoncepcyjnego. W przypadku kobiet stosujących pierĞcieĔ dopochwowy lub plaster przezskórny 
naleĪy rozpocząü przyjmowanie produktu Zoely w dniu usuniĊcia pierĞcienia lub plastra, jednak nie 
póĨniej niĪ w terminie, w którym wymagane byáoby zaáoĪenie kolejnego pierĞcienia lub plastra. 
 
Zmiana z produktu zawierającego wyáącznie progestagen (minitabletka, implant, iniekcja) lub 
wewnątrzmacicznego systemu hormonalnego (IUS, ang. Intra Uterine System) 
Stosowanie produktu Zoely zamiast minitabletki moĪna rozpocząü w dowolnym dniu cyklu. 
W przypadku stosowania implantu lub wewnątrzmacicznego systemu hormonalnego, przyjmowanie 
produktu Zoely moĪna rozpocząü w dniu jego usuniĊcia. W przypadku iniekcji, przyjmowanie 
produktu Zoely naleĪy rozpocząü w dniu nastĊpnego zaplanowanego wstrzykniĊcia. We wszystkich 
tych przypadkach przez pierwsze 7 dni stosowania biaáych tabletek zawierających substancje czynne, 
naleĪy dodatkowo stosowaü antykoncepcjĊ mechaniczną. 
 
Po poronieniu w pierwszym trymestrze ciąĪy 
Przyjmowanie produktu moĪna rozpocząü natychmiast. Nie potrzeba jednoczeĞnie stosowaü 
dodatkowych metod antykoncepcji. 
 
Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze ciąĪy 
NaleĪy poinformowaü pacjentkĊ, Īe przyjmowanie tabletek naleĪy rozpocząü od 21 do 28 dni po 
porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze ciąĪy. W przypadku gdyby pacjentka zaczĊáa stosowaü 
produkt w okresie póĨniejszym, naleĪy zaleciü jej, przez pierwsze 7 dni stosowania biaáych tabletek 
zawierających substancje czynne, stosowanie dodatkowej mechanicznej metody antykoncepcji. Gdyby 
jednak przed rozpoczĊciem stosowania záoĪonego doustnego produktu antykoncepcyjnego doszáo do 
stosunku páciowego, naleĪy wykluczyü ciąĪĊ albo pacjentka powinna poczekaü do pierwszego 
krwawienia miesiączkowego. 
Kobiety karmiące piersią, patrz punkt 4.6. 
 
PostĊpowanie w przypadku pominiĊcia dawki 
 
PoniĪsze zalecenia dotyczą wyáącznie pominiĊcia zastosowania biaáych tabletek zawierających 
substancje czynne: 
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JeĪeli od czasu planowego przyjĊcia tabletki zawierającej substancje czynne upáynĊáo mniej niĪ 
12 godzin, skutecznoĞü ochrony antykoncepcyjnej nie ulega zmniejszeniu. NaleĪy jak najszybciej 
przyjąü zapomnianą tabletkĊ, a kolejne dawki stosowaü o zwykáej porze. 
 
JeĪeli od czasu planowego przyjĊcia tabletki zawierającej substancje czynne upáynĊáo wiĊcej niĪ 
12 godzin, skutecznoĞü ochrony antykoncepcyjnej moĪe siĊ zmniejszyü. W przypadku pominiĊcia 
zastosowania tabletek naleĪy postĊpowaü zgodnie z nastĊpującymi dwiema podstawowymi zasadami: 
• odpowiednie hamowanie osi podwzgórzowo-przysadkowo-jajnikowej uzyskuje siĊ po 7 dniach 

ciągáego przyjmowania biaáych tabletek zawierających substancje czynne. 
• im wiĊcej pominiĊto biaáych tabletek zawierających substancje czynne i im bliĪej okresu 

stosowania 4 Īóátych tabletek placebo, tym wiĊksze jest ryzyko zajĞcia w ciąĪĊ. 
 
DzieĔ 1-7 
NaleĪy jak najszybciej przyjąü pominiĊtą tabletkĊ, nawet jeĪeli oznacza to przyjĊcie dwóch tabletek 
jednoczeĞnie. NastĊpne tabletki naleĪy przyjmowaü o zwykáej porze. Przez nastĊpne 7 dni naleĪy 
stosowaü dodatkową metodĊ antykoncepcji np. prezerwatywĊ. Istnieje ryzyko zajĞcia w ciąĪĊ 
w przypadku utrzymywania stosunków páciowych w tygodniu poprzedzającym pominiĊcie tabletki.  
DzieĔ 8-17 
NaleĪy jak najszybciej przyjąü pominiĊtą tabletkĊ, nawet jeĪeli oznacza to przyjĊcie dwóch tabletek 
jednoczeĞnie. NastĊpne tabletki naleĪy przyjmowaü o zwykáej porze. JeĪeli pacjentka przyjmowaáa 
tabletki zgodnie z zaleceniami przez 7 dni poprzedzających pominiĊcie tabletki, to stosowanie 
dodatkowych metod antykoncepcji nie jest wymagane. JednakĪe, jeĞli pacjentka zapomniaáa przyjąü 
wiĊcej niĪ 1 tabletkĊ, naleĪy zastosowaü dodatkową metodĊ antykoncepcji przez 7 dni. 
DzieĔ 18-24 
Ze wzglĊdu na bliskoĞü fazy przyjmowania tabletek placebo, gwaátownie wzrasta ryzyko zmniejszenia 
skutecznoĞci antykoncepcji. MoĪna zapobiec zmniejszonej skutecznoĞci antykoncepcji poprzez 
odpowiednią zmianĊ schematu przyjmowania tabletek. Istnieją dwa schematy przyjmowania tabletek, 
opisane poniĪej, bez koniecznoĞci stosowania dodatkowej metody antykoncepcji, które moĪna 
zastosowaü pod warunkiem, Īe pacjentka przyjmowaáa tabletki zgodnie z zaleceniami przez 7 dni 
poprzedzających pominiĊcie tabletki. JeĪeli pacjentka nie przyjmowaáa tabletek przez 7 dni 
poprzedzających pominiĊcie tabletki, naleĪy doradziü pacjentce postĊpowanie zgodne ze 
wskazówkami zawartymi w punkcie 1. oraz zastosowanie dodatkowej metody antykoncepcji przez 
kolejnych 7 dni.  
1 NaleĪy jak najszybciej przyjąü pominiĊtą tabletkĊ, nawet jeĪeli oznacza to przyjĊcie dwóch 

tabletek jednoczeĞnie. NastĊpne tabletki zawierające substancje czynne naleĪy przyjmowaü 
o zwykáej porze do czasu ich wykorzystania. 4 tabletki placebo z ostatniego rzĊdu naleĪy 
wyrzuciü. NaleĪy od razu rozpocząü przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra. Krwawienie 
z odstawienia moĪe wystąpiü dopiero po zakoĔczeniu przyjmowania tabletek zawierających 
substancje czynne z drugiego opakowania, jednakĪe w trakcie przyjmowania tabletek moĪe 
wystąpiü plamienie lub krwawienie w Ğrodku cyklu. 

2. MoĪna zaprzestaü przyjmowania pozostaáych tabletek zawierających substancje czynne 
z blistra, zrobiü 7 dniową lub krótszą przerwĊ wliczając w nią równieĪ dni, w których pominiĊto 
przyjĊcie tabletek i nastĊpnie rozpocząü przyjmowanie tabletek z nowego blistra. 

 
PominiĊcie przyjĊcia tabletek i brak spodziewanego krwawienia miesiączkowego w pierwszej wolnej 
od przyjmowania tabletek przerwie, moĪe Ğwiadczyü o ciąĪy.  
 
PominiĊcie zastosowania Īóátych tabletek placebo 
SkutecznoĞü ochrony antykoncepcyjnej nie ulega zmniejszeniu. MoĪna pominąü przyjmowanie 
Īóátych tabletek z ostatniego (czwartego) rzĊdu blistra. JednakĪe pominiĊte tabletki naleĪy wyrzuciü 
w celu unikniĊcia nieumyĞlnego przedáuĪenia okresu przyjmowania tabletek placebo. 
 
Zalecenia w przypadku wystąpienia zaburzeĔ Īoáądka i jelit 
 
W przypadku ciĊĪkich zaburzeĔ Īoáądka i jelit (np. wymioty lub biegunka), wcháanianie substancji 
czynnych moĪe nie byü caákowite i naleĪy wówczas stosowaü dodatkowe metody antykoncepcyjne. 



5 

JeĪeli w ciągu 3 do 4 godzin po przyjĊciu biaáej tabletki wystąpią wymioty, nową tabletkĊ naleĪy 
przyjąü tak szybko, jak to moĪliwe. Nową tabletkĊ naleĪy w miarĊ moĪliwoĞci przyjąü w ciągu 
12 godzin od zwykáej pory przyjmowania tabletek. JeĞli upáynie wiĊcej niĪ 12 godzin naleĪy 
postĊpowaü zgodnie z zaleceniami dotyczącymi pominiĊcia tabletek, przedstawionymi w punkcie 4.2 
„PostĊpowanie w przypadku pominiĊcia dawki”. JeĪeli kobieta nie chce zmieniaü normalnego 
schematu stosowania tabletek, powinna przyjąü dodatkową(-e) biaáą(-e) tabletkĊ(-i) z innego 
opakowania. 
 
Jak zmieniü dzieĔ krwawienia lub opóĨniü wystąpienie krwawienia 
 
Aby opóĨniü dzieĔ wystąpienia krwawienia, naleĪy kontynuowaü przyjmowanie tabletek z kolejnego 
opakowania produktu Zoely, pomijając stosowanie Īóátych tabletek placebo z bieĪącego opakowania. 
WydáuĪenie okresu do wystąpienia krwawienia moĪe trwaü wedáug potrzeby, nawet do zakoĔczenia 
przyjmowania biaáych tabletek zawierających substancje czynne z drugiego opakowania. NastĊpnie, 
po przyjĊciu Īóátych tabletek placebo z drugiego opakowania, naleĪy wznowiü regularne 
przyjmowanie produktu Zoely. W czasie wydáuĪonego cyklu moĪe wystąpiü krwawienie 
miĊdzymiesiączkowe lub plamienie. 
 
Aby zmieniü dzieĔ wystąpienia krwawienia na inny dzieĔ tygodnia niĪ w stosowanym schemacie, 
moĪna skróciü okres przyjmowania Īóátych tabletek placebo maksymalnie o 4 dni. Im krótsza przerwa, 
tym wiĊksze jest ryzyko, Īe krwawienie z odstawienia nie wystąpi i, Īe w trakcie przyjmowania 
tabletek z kolejnego opakowania bĊdą wystĊpowaáy krwawienia miĊdzymiesiączkowe oraz plamienia 
(podobnie jak w przypadku opóĨnienia wystąpienia krwawienia). 
 
4.3 Przeciwwskazania 
 
Nie naleĪy stosowaü záoĪonych doustnych produktów antykoncepcyjnych w przypadku obecnoĞci 
któregokolwiek z poniĪej wymienionych czynników. PoniewaĪ nie są jeszcze dostĊpne dane 
epidemiologiczne dotyczące záoĪonych doustnych produktów antykoncepcyjnych zawierających 
17ȕ-estradiol, to uwaĪa siĊ, Īe przeciwwskazania dotyczące záoĪonych doustnych produktów 
antykoncepcyjnych zawierających etynyloestradiol odnoszą siĊ równieĪ do stosowania produktu 
Zoely. JeĪeli jakikolwiek z podanych objawów wystąpi po raz pierwszy podczas stosowania produktu 
Zoely, naleĪy natychmiast przerwaü jego przyjmowanie. 
• NadwraĪliwoĞü na substancje czynne lub na którąkolwiek substancjĊ pomocniczą produktu 

Zoely. 
• WystĊpowanie obecnie lub w przeszáoĞci zakrzepicy Īylnej (zakrzepica Īyá gáĊbokich, 

zatorowoĞü páucna). 
• WystĊpowanie obecnie lub w przeszáoĞci zakrzepicy tĊtniczej (np. zawaá miĊĞnia sercowego) 

lub objawów mogących byü pierwszymi objawami choroby (np. przemijający napad 
niedokrwienny, dáawica piersiowa). 

• WystĊpowanie obecnie lub w przeszáoĞci udaru naczyniowego mózgu. 
• WystĊpowanie w przeszáoĞci migrenowych bólów gáowy z ogniskowymi objawami 

neurologicznymi. 
• WystĊpowanie powaĪnego czynnika ryzyka lub wielu czynników ryzyka zakrzepicy Īylnej 

bądĨ tĊtniczej (patrz punkt 4.4) takich jak: 
- cukrzyca z powikáaniami naczyniowymi; 
- ciĊĪkie nadciĞnienie; 
- ciĊĪka dyslipoproteinemia. 

• Dziedziczna lub nabyta predyspozycja do rozwoju zakrzepicy Īylnej lub tĊtniczej, jak opornoĞü 
na aktywne biaáko C (APC), niedobór antytrombiny III, niedobór biaáka C, niedobór biaáka S, 
hiperhomocysteinemia i przeciwciaáa antyfosfolipidowe (przeciwciaáa antykardiolipinowe, 
antykoagulant toczniowy). 

• Zapalenie trzustki obecnie lub w przeszáoĞci, jeĞli wspóáwystĊpuje z ciĊĪką 
hipertrójglicerydemią. 

• WystĊpowanie obecnie lub w przeszáoĞci ciĊĪkiej choroby wątroby dopóty, dopóki wskaĨniki 
czynnoĞci wątroby nie powrócą do normy. 
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• WystĊpowanie obecnie lub w przeszáoĞci nowotworów wątroby (áagodnych lub záoĞliwych). 
• Wystąpienie lub podejrzenie wystąpienia nowotworów zaleĪnych od hormonów páciowych (np. 

nowotworów narządów páciowych lub piersi). 
• Krwawienia z pochwy o nieznanej etiologii. 
 
4.4 Specjalne ostrzeĪenia i Ğrodki ostroĪnoĞci dotyczące stosowania 
 
OstrzeĪenia 
 
JeĪeli wystąpią podane poniĪej objawy lub czynniki ryzyka, naleĪy rozwaĪyü korzyĞci wynikające ze 
stosowania produktu Zoely w porównaniu do ryzyka w kaĪdym indywidualnym przypadku 
i poinformowaü o nich pacjentkĊ przed podjĊciem decyzji o jego stosowaniu. W przypadkach 
nasilenia, zaostrzenia lub wystąpienia po raz pierwszy jakiegokolwiek z czynników ryzyka, pacjentka 
powinna o tym poinformowaü lekarza, który podejmie decyzjĊ o kontynuowaniu stosowania produktu 
Zoely lub jego odstawieniu. Dane prezentowane poniĪej oparte są na wynikach badaĔ 
epidemiologicznych dla záoĪonych doustnych produktów hormonalnych zawierających 
etynyloestradiol. Produkt Zoely zawiera 17ȕ-estradiol. PoniewaĪ nie są jeszcze dostĊpne dane 
epidemiologiczne dotyczące záoĪonych doustnych produktów antykoncepcyjnych zawierających 
estradiol, to uwaĪa siĊ, Īe ostrzeĪenia te dotyczą równieĪ stosowania produktu Zoely. 
 
Zaburzenia ukáadu krąĪenia 
• Ryzyko wystąpienia Īylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest zwiĊkszone u kobiet 

przyjmujących záoĪone doustne produkty antykoncepcyjne (w tym produkt Zoely) 
w porównaniu do kobiet ich niestosujących. ZwiĊkszone ryzyko wystąpienia Īylnej choroby 
zakrzepowo-zatorowej jest najwiĊksze w pierwszym roku stosowania záoĪonego doustnego 
produktu antykoncepcyjnego. 

• W badaniach epidemiologicznych wykazano, Īe wystĊpowanie Īylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ĩChZZ) u kobiet bez rozpoznanych czynników ryzyka ĩChZZ, które stosowaáy 
záoĪone doustne produkty antykoncepcyjne o maáej dawce estrogenu (< 50 ȝg 
etynyloestradiolu), wynosiáo od okoáo 20 przypadków na 100 000 kobiet rocznie (w przypadku 
záoĪonych doustnych produktów antykoncepcyjnych zawierających lewonorgestrel) do 
40 przypadków na 100 000 kobiet rocznie (w przypadku záoĪonych doustnych produktów 
antykoncepcyjnych zawierających dezogestrel/gestoden). W porównaniu do 5 do 
10 przypadków na 100 000 kobiet rocznie u pacjentek niestosujących doustnych produktów 
antykoncepcyjnych i 60 przypadków na 100 000 ciąĪ, 1-2% przypadków Īylnej choroby 
zakrzepowo-zatorowej koĔczy siĊ zgonem. 
Nie ustalono wpáywu stosowania Zoely na to ryzyko w porównaniu z innymi záoĪonymi 
doustnymi produktami antykoncepcyjnymi. 

• W badaniach epidemiologicznych stwierdzono takĪe związek miĊdzy stosowaniem záoĪonych 
doustnych produktów antykoncepcyjnych i zwiĊkszonym ryzykiem tĊtniczych zaburzeĔ 
zakrzepowo-zatorowych (zawaá miĊĞnia sercowego, przemijający napad niedokrwienny). 

• W bardzo rzadkich przypadkach, u pacjentek stosujących záoĪone doustne produkty 
antykoncepcyjne, wystĊpowaáa równieĪ zakrzepica w innych naczyniach Īylnych i tĊtniczych, 
np. wątroby, krezki, nerek, mózgu i siatkówki. Opinie, czy wystĊpowanie tych powikáaĔ wiąĪe 
siĊ ze stosowaniem záoĪonych doustnych produktów antykoncepcyjnych, są podzielone. 

• Objawami zakrzepicy Īylnej lub tĊtniczej lub udaru naczyniowego mózgu są: nietypowy 
jednostronny ból koĔczyn dolnych i(lub) obrzĊk; nagáy, silny ból w klatce piersiowej, który 
moĪe promieniowaü do lewej rĊki; nagáa dusznoĞü; nagáy kaszel; nietypowy, nasilony 
i dáugotrwaáy ból gáowy; nagáa czĊĞciowa lub caákowita utrata widzenia; podwójne widzenie; 
niewyraĨna mowa lub afazja; zawroty gáowy; zapaĞü z ogniskowymi napadami drgawkowymi 
lub bez; osáabienie siáy miĊĞniowej lub nasilone zaburzenia czucia wystĊpujące nagle po jednej 
stronie ciaáa lub w jednej okolicy; zaburzenia ruchowe; „ostry brzuch”. 

• Ryzyko Īylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u osób stosujących záoĪone doustne produkty 
antykoncepcyjne zwiĊksza siĊ w nastĊpujących przypadkach: 
- z wiekiem; 
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- jeĪeli wystĊpują Īylne powikáania zakrzepowo-zatorowe w wywiadzie rodzinnym (tj. 
u rodzeĔstwa lub rodziców w stosunkowo máodym wieku). W razie podejrzenia 
predyspozycji genetycznych, pacjentka powinna zostaü skierowana na konsultacjĊ do 
specjalisty, zanim podejmie decyzjĊ o stosowaniu jakichkolwiek hormonalnych 
produktów antykoncepcyjnych; 

- w razie dáugotrwaáego unieruchomienia, powaĪnej operacji, kaĪdej operacji koĔczyn 
dolnych lub powaĪnego urazu. W tych sytuacjach wskazane jest przerwanie stosowania 
tabletek (w wypadku operacji planowej przynajmniej 4 tygodnie przed zabiegiem) 
i ponowne stosowanie nie wczeĞniej niĪ po dwóch tygodniach od powrotu do peánej 
sprawnoĞci ruchowej. NaleĪy rozwaĪyü wprowadzenie terapii przeciwzakrzepowej, jeĞli 
stosowanie záoĪonych doustnych produktów antykoncepcyjnych nie zostaáo wczeĞniej 
przerwane. 

- jeĪeli wystĊpuje otyáoĞü (wskaĨnik masy ciaáa powyĪej 30 kg/m2). 
• Nie osiągniĊto konsensusu co do moĪliwej roli Īylaków i zakrzepowego zapalenia Īyá 

powierzchniowych w rozwoju zakrzepicy Īylnej. 
• Ryzyko tĊtniczych zaburzeĔ zakrzepowo-zatorowych lub udaru naczyniowego mózgu u osób 

stosujących záoĪone doustne produkty antykoncepcyjne zwiĊksza siĊ w nastĊpujących 
przypadkach: 
- z wiekiem; 
- palenie tytoniu (ryzyko wzrasta wraz z liczbą wypalanych papierosów i wiekiem, 

zwáaszcza u kobiet w wieku powyĪej 35 lat. Kobietom w wieku powyĪej 35 lat naleĪy 
zdecydowanie zalecaü, by nie paliáy, jeĞli chcą stosowaü záoĪone doustne produkty 
antykoncepcyjne); 

- dyslipoproteinemia; 
- otyáoĞü (wskaĨnik masy ciaáa powyĪej 30 kg/m2); 
- nadciĞnienie tĊtnicze; 
- migrenowe bóle gáowy; 
- zastawkowa wada serca; 
- migotanie przedsionków; 
- pozytywny wywiad rodzinny (zakrzepica tĊtnicza u rodzeĔstwa lub rodziców w 

stosunkowo máodym wieku). W razie podejrzenia predyspozycji genetycznych, pacjentka 
powinna zostaü skierowana na konsultacjĊ do specjalisty, zanim podejmie decyzjĊ o 
stosowaniu jakichkolwiek hormonalnych produktów antykoncepcyjnych. 

• Inne choroby związane z niepoĪądanymi powikáaniami naczyniowymi to cukrzyca, toczeĔ 
rumieniowaty ukáadowy, zespóá hemolityczno-mocznicowy, przewlekáe zapalne choroby jelit 
(np. choroba Crohna lub wrzodziejące zapalenie jelita grubego) i niedokrwistoĞü 
sierpowatokrwinkowa. 

• NaleĪy wziąü pod uwagĊ zwiĊkszone ryzyko wystąpienia choroby zakrzepowo-zatorowej 
w okresie poáogu (szczegóáowe informacje, patrz punkt 4.6 „Wpáyw na páodnoĞü, ciąĪĊ 
i laktacjĊ”). 

• Jednym z powodów bezzwáocznego przerwania stosowania produktu Zoely moĪe byü 
zwiĊkszenie czĊstoĞci lub nasilenia migrenowych bólów gáowy (co moĪe zapowiadaü napad 
niedokrwienia mózgu). 

Kobiety stosujące záoĪone doustne produkty antykoncepcyjne powinny byü poinformowane, aby 
w razie potencjalnych objawów zakrzepicy skontaktowaü siĊ ze swoim lekarzem. W razie podejrzenia 
lub potwierdzonych objawów zakrzepicy naleĪy przerwaü stosowanie záoĪonej hormonalnej 
antykoncepcji doustnej. Ze wzglĊdu na teratogenne skutki leczenia przeciwzakrzepowego (pochodne 
kumaryny), naleĪy rozpocząü stosowanie innej, skutecznej metody antykoncepcyjnej. 
 
Nowotwory 
• W niektórych badaniach epidemiologicznych wykazano zwiĊkszone ryzyko wystąpienia raka 

szyjki macicy u osób dáugotrwale stosujących záoĪone doustne produkty antykoncepcyjne 
(> 5 lat). Jednak wiele kontrowersji nadal wywoáuje kwestia, do jakiego stopnia wpáyw na 
wielkoĞü tego ryzyka wywierają np. zachowania seksualne lub inne czynniki, takie jak wirus 
brodawczaka ludzkiego (HPV). Nie są dostĊpne dane epidemiologiczne dotyczące ryzyka 
wystąpienia raka szyjki macicy u kobiet stosujących produkt Zoely. 
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• Podczas stosowania záoĪonych doustnych produktów antykoncepcyjnych o wiĊkszej zawartoĞci 
hormonów (50 ȝg etynyloestradiolu) wystĊpuje zmniejszenie ryzyka raka endometrium i raka 
jajnika. Nie potwierdzono jeszcze, czy dotyczy to równieĪ záoĪonych doustnych produktów 
antykoncepcyjnych zawierających 17ȕ-estradiol. 

• Z metaanalizy 54 badaĔ epidemiologicznych wynika, Īe u kobiet stosujących záoĪoną doustną 
antykoncepcjĊ hormonalną istnieje nieznacznie zwiĊkszone ryzyko wzglĊdne (RR=1,24) raka 
piersi. Ryzyko to stopniowo zmniejsza siĊ w czasie 10 lat po zaprzestaniu stosowania 
antykoncepcji. PoniewaĪ u kobiet w wieku poniĪej 40 lat rak piersi wystĊpuje rzadko, 
zwiĊkszona liczba rozpoznaĔ raka piersi u kobiet obecnie lub w przeszáoĞci stosujących záoĪoną 
doustną antykoncepcjĊ hormonalną jest stosunkowo niewielka w porównaniu z ogólnym 
ryzykiem wystąpienia raka piersi. Przypadki raka piersi rozpoznane u kobiet, które 
kiedykolwiek stosowaáy antykoncepcjĊ hormonalną, są na ogóá mniej zaawansowane klinicznie 
niĪ przypadki rozpoznane u kobiet nigdy nie stosujących antykoncepcji. Obserwowane 
zwiĊkszone ryzyko moĪe byü spowodowane wczeĞniejszym rozpoznawaniem raka piersi 
u kobiet stosujących záoĪoną doustną antykoncepcjĊ hormonalną, dziaáaniem biologicznym tej 
metody antykoncepcji lub obu tych czynników áącznie. 

• W rzadkich przypadkach, u kobiet stosujących záoĪoną doustną antykoncepcjĊ hormonalną, 
wystĊpowaáy áagodne lub rzadziej záoĞliwe nowotwory wątroby. W pojedynczych przypadkach 
nowotwory te prowadziáy do krwotoków wewnĊtrznych zagraĪających Īyciu. Z tego wzglĊdu 
u kobiet stosujących záoĪoną doustną antykoncepcjĊ hormonalną, u których wystĊpuje ostry ból 
brzucha, powiĊkszenie wątroby lub objawy krwotoku wewnĊtrznego, naleĪy w rozpoznaniu 
róĪnicowym wziąü pod uwagĊ ryzyko nowotworu wątroby. 

 
Inne uwarunkowania 
• Ryzyko zapalenia trzustki moĪe byü wiĊksze u kobiet stosujących záoĪone doustne produkty 

antykoncepcyjne w przypadku stwierdzenia u nich lub czáonków najbliĪszej rodziny 
hipertrójglicerydemii. 

• Mimo Īe u wielu kobiet stosujących záoĪoną doustną antykoncepcjĊ hormonalną odnotowano 
nieznaczny wzrost ciĞnienia tĊtniczego, istotny wzrost ciĞnienia jest rzadki. Dokáadnie nie 
ustalono związku miĊdzy stosowaniem záoĪonej doustnej antykoncepcji hormonalnej 
a nadciĞnieniem tĊtniczym. JednakĪe, w razie utrzymywania siĊ istotnego wzrostu ciĞnienia 
tĊtniczego w czasie stosowania záoĪonego doustnego produktu antykoncepcyjnego wskazane 
jest wstrzymanie jego stosowania i rozpoczĊcie leczenia nadciĞnienia. JeĞli lekarz uzna to za 
stosowne, po uzyskaniu prawidáowych wartoĞci ciĞnienia tĊtniczego za pomocą leków moĪna 
powróciü do stosowania záoĪonej doustnej antykoncepcji hormonalnej. 

• Istnieją doniesienia o wystąpieniu lub progresji nastĊpujących zaburzeĔ w czasie ciąĪy lub 
stosowania záoĪonej doustnej antykoncepcji hormonalnej, jakkolwiek brak jest jednoznacznych 
dowodów potwierdzających ich związek ze stosowaniem záoĪonej doustnej antykoncepcji 
hormonalnej: Īóátaczka i(lub) Ğwiąd związane z cholestazą; kamica Īóáciowa; porfiria; toczeĔ 
rumieniowaty ukáadowy; zespóá hemolityczno-mocznicowy; pląsawica Sydenhama; opryszczka 
ciĊĪarnych; utrata sáuchu spowodowana otosklerozą. 

• U kobiet z dziedzicznym obrzĊkiem naczynioruchowym egzogenne estrogeny mogą wywoáywaü 
lub nasilaü objawy takiego obrzĊku. 

• Ostre lub przewlekáe zaburzenia czynnoĞci wątroby mogą stwarzaü koniecznoĞü odstawienia 
záoĪonej doustnej antykoncepcji hormonalnej do czasu normalizacji parametrów czynnoĞci 
wątroby. Nawrót Īóátaczki cholestatycznej, która wystĊpowaáa w czasie ciąĪy lub poprzedniego 
stosowania hormonów páciowych, narzuca potrzebĊ zaprzestania stosowania záoĪonej doustnej 
antykoncepcji hormonalnej. 

• ChociaĪ záoĪone doustne produkty antykoncepcyjne mogą wpáywaü na insulinoopornoĞü 
obwodową oraz tolerancjĊ glukozy, nie ma dowodów potwierdzających koniecznoĞü zmiany 
ustalonej terapii przeciwcukrzycowej u kobiet przyjmujących záoĪone doustne produkty 
antykoncepcyjne zawierające maáą dawkĊ estrogenów (< 0,05 mg etynyloestradiolu). Niemniej 
jednak naleĪy dokáadnie monitorowaü stan kobiet chorujących na cukrzycĊ podczas stosowania 
záoĪonych doustnych produktów antykoncepcyjnych, szczególnie w okresie pierwszych kilku 
miesiĊcy. 
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• Wykazano związek pomiĊdzy stosowaniem záoĪonych doustnych produktów antykoncepcyjnych 
a ryzykiem depresji, choroby Crohna oraz wrzodziejącego zapalenia jelita grubego. 

• Niekiedy moĪe pojawiü siĊ ostuda, zwáaszcza u kobiet, u których w przeszáoĞci wystąpiáa 
ostuda ciąĪowa. Kobiety ze skáonnoĞcią do ostudy powinny unikaü ekspozycji na Ğwiatáo 
sáoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe w okresie przyjmowania záoĪonych doustnych 
produktów antykoncepcyjnych. 

• Lek nie powinien byü stosowany u pacjentów z rzadko wystĊpującą dziedziczną nietolerancją 
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespoáem záego wcháaniania glukozy-galaktozy. 

 
Badanie lekarskie i (lub) badanie kontrolne 
 
Przed rozpoczĊciem stosowania záoĪonego doustnego produktu antykoncepcyjnego po raz pierwszy 
lub po przerwie naleĪy zebraü peány wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) oraz wykluczyü ciąĪĊ. 
NaleĪy zmierzyü pacjentce ciĞnienie tĊtnicze krwi oraz przeprowadziü badanie lekarskie w celu 
wykluczenia przeciwwskazaĔ (patrz punkt 4.3) oraz ostrzeĪeĔ związanych ze stosowaniem produktu 
(patrz punkt 4.4). Pacjentce naleĪy poleciü, by uwaĪnie przeczytaáa ulotkĊ informacyjną o leku 
i stosowaáa siĊ do zawartych w niej zaleceĔ. CzĊstotliwoĞü oraz zakres przeprowadzanych badaĔ 
kontrolnych naleĪy ustaliü indywidualnie dla kaĪdej pacjentki. 
NaleĪy wyjaĞniü pacjentce, Īe doustne produkty antykoncepcyjne nie chronią przed zakaĪeniem 
wirusem HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi drogą páciową. 
 
Zmniejszona skutecznoĞü antykoncepcyjna 
 
SkutecznoĞü záoĪonych doustnych produktów antykoncepcyjnych moĪe byü zmniejszona w przypadku 
np. pominiĊcia tabletki (patrz punkt 4.2), zaburzeĔ ze strony przewodu pokarmowego podczas 
przyjmowania tabletek zawierających substancje czynne (patrz punkt 4.2) lub jednoczesnego 
stosowania innych produktów leczniczych (patrz punkt 4.5). 
 
Kontrola cyklu miesiączkowego 
 
Podczas stosowania wszystkich záoĪonych doustnych produktów antykoncepcyjnych mogą wystąpiü 
nieregularne krwawienia (plamienie lub krwawienie miĊdzymiesiączkowe), zwáaszcza w pierwszych 
miesiącach przyjmowania tabletek. Dlatego teĪ, ocena wszelkich nieregularnych krwawieĔ ma 
znaczenie dopiero po okresie adaptacji, wynoszącym okoáo 3 cykli. Odsetek kobiet stosujących 
produkt Zoely, u których wystĊpowaáo krwawienie w trakcie cyklu po tym okresie adaptacji, wynosiá 
od 15 do 20%. 
 
JeĪeli nieregularne krwawienia utrzymują siĊ lub wystĊpują u kobiety, u której uprzednio 
wystĊpowaáy regularne cykle, naleĪy rozwaĪyü niehormonalne przyczyny i przeprowadziü 
odpowiednie badania diagnostyczne w celu wykluczenia nowotworów záoĞliwych lub ciąĪy. 
Diagnostyka moĪe obejmowaü wyáyĪeczkowanie jamy macicy. 
 
U kobiet przyjmujących produkt Zoely krwawienia z odstawienia utrzymywaáy siĊ Ğrednio przez 
3-4 dni. U kobiet przyjmujących produkt Zoely moĪe nie wystąpiü krwawienie z odstawienia, pomimo 
tego, Īe nie są one w ciąĪy. Podczas badaĔ klinicznych czĊstoĞü braku krwawienia z odstawienia 
w cyklach 1–12 mieĞciáa siĊ w zakresie od 18% do32%. W takich przypadkach brak krwawienia 
z odstawienia nie byá związany z wiĊkszą czĊstoĞcią wystĊpowania krwawieĔ miĊdzymiesiączkowych 
i (lub) plamieĔ w kolejnych cyklach miesiączkowych. U 4,6% kobiet nie wystĊpowaáy krwawienia z 
odstawienia podczas trzech pierwszych cykli stosowania produktu, a przypadki braku krwawieĔ z 
odstawienia w kolejnych cyklach byáy czĊste w tej podgrupie osób i dotyczyáy od 76% do 87% kobiet. 
U 28% kobiet brak krwawieĔ z odstawienia stwierdzono co najmniej w jednym cyklu w cyklach 2, 3 i 
4, a towarzyszyáy temu czĊstsze przypadki braku krwawieĔ z odstawienia w kolejnych cyklach, które 
dotyczyáy 51% do 62% kobiet. 
 
W przypadku braku krwawienia z odstawienia, jeĪeli produkt Zoely byá przyjmowany zgodnie 
z zaleceniami opisanymi w punkcie 4.2, prawdopodobieĔstwo ciąĪy jest niewielkie. JeĪeli jednak nie 
przyjmowano produktu Zoely zgodnie z zaleceniami lub nie wystąpiáy dwa kolejne krwawienia 
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z odstawienia, przed kontynuacją stosowania produktu Zoely naleĪy upewniü siĊ, Īe pacjentka nie jest 
w ciąĪy. 
 
Dzieci i máodzieĪ 
Nie wiadomo, czy dawka estradiolu w produkcie Zoely wystarcza do utrzymania stĊĪeĔ estradiolu 
u máodzieĪy na odpowiednim poziomie, zwáaszcza w odniesieniu do przyrostu masy kostnej (patrz 
punkt 5.2). 
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
Interakcje 
 
Wpáyw innych produktów leczniczych na dziaáanie produktu Zoely 
Interakcje pomiĊdzy doustnymi produktami antykoncepcyjnymi a produktami leczniczymi 
indukującymi enzymy mogą prowadziü do krwawienia miĊdzymiesiączkowego a nawet do obniĪenia 
skutecznoĞci antykoncepcyjnej. 
 
Przykáadami substancji czynnych, które indukują enzymy wątrobowe i które prowadzą do 
podwyĪszenia klirensu hormonów páciowych są: fenytoina, fenobarbital, prymidon, bosentan, 
karbamazepina, ryfampicyna i produkty lecznicze lub produkty zawierające dziurawiec zwyczajny 
oraz w mniejszym stopniu okskarbazepina, topiramat, felbamat i gryzeofulwina. Inhibitory proteazy 
HIV z potencjaáem indukcyjnym (np. rytonawir i nelfinawir) oraz nienukleozydowe inhibitory 
odwrotnej transkryptazy (np. newirapina i efawirenz) mogą równieĪ wpáywaü na metabolizm 
wątrobowy. 
W przypadku substancji indukujących enzymy wątrobowe, naleĪy stosowaü mechaniczną metodĊ 
antykoncepcji przez caáy okres jednoczesnego przyjmowania tych leków oraz przez 28 dni po 
zakoĔczeniu ich stosowania. W przypadku dáugotrwaáego stosowania substancji indukujących enzymy 
wątrobowe naleĪy rozwaĪyü stosowanie innej metody antykoncepcyjnej. 
 
Nie przeprowadzono badaĔ interakcji pomiĊdzy lekami z produktem Zoely, ale przeprowadzono dwa 
badania z ryfampicyną i ketokonazolem podawanymi jednoczeĞnie z wiĊkszymi dawkami octanu 
nomegestrolu i estradiolu (3,75 mg octanu nomegestrolu + 1,5 mg estradiolu) u kobiet w okresie 
pomenopauzalnym. Równoczesne stosowanie ryfampicyny powoduje zmniejszenie pola AUC0–� 
octanu nomegestrolu o 95% oraz zwiĊkszenie pola AUC0–tlast estradiolu o 25%. Równoczesne 
stosowanie ketokonazolu (200 mg w jednej dawce) nie powoduje zmian metabolizmu estradiolu, 
natomiast zwiĊksza stĊĪenie szczytowe (o 85%) i pole AUC0-� (o 115%) octanu nomegestrolu. Zmiany 
te nie miaáy jednak znaczenia klinicznego. Podobnych wniosków oczekuje siĊ w przypadku kobiet w 
okresie rozrodczym. 
 
Wpáyw produktu Zoely na dziaáanie innych produktów leczniczych 
Doustne produkty antykoncepcyjne mogą wpáywaü na metabolizm innych produktów leczniczych. 
Szczególną uwagĊ naleĪy zwróciü na interakcje z lamotryginą. 
 
Wyniki badaĔ laboratoryjnych 
 
Stosowanie antykoncepcji hormonalnej moĪe wpáywaü na wyniki niektórych badaĔ laboratoryjnych, 
w tym parametrów biochemicznych czynnoĞci wątroby, tarczycy, nadnerczy i nerek, stĊĪenia biaáek 
(noĞnikowych) w osoczu np. globuliny wiąĪącej kortykosteroidy oraz poszczególnych frakcji lipidów 
i lipoprotein, parametrów metabolizmu wĊglowodanów, wskaĨników ukáadu krzepniĊcia i fibrynolizy. 
Zmiany te zwykle pozostają w granicach norm laboratoryjnych. 
 
4.6 Wpáyw na páodnoĞü, ciąĪĊ i laktacjĊ 
 
CiąĪa 
Produkt Zoely nie jest wskazany do stosowania w okresie ciąĪy. 
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JeĪeli kobieta zajdzie w ciąĪĊ podczas stosowania produktu Zoely, naleĪy przerwaü jego stosowanie. 
W wiĊkszoĞci badaĔ epidemiologicznych nie wykazano zwiĊkszenia ryzyka wad wrodzonych u dzieci, 
których matki przed zajĞciem w ciąĪĊ stosowaáy záoĪone doustne produkty antykoncepcyjne 
zawierające etynyloestradiol, ani dziaáania teratogennego, jeĪeli záoĪone doustne produkty 
antykoncepcyjne zawierające etynyloestradiol nieumyĞlnie przyjmowano we wczesnym okresie ciąĪy. 
 
Dane kliniczne pochodzące z ograniczonej liczby zastosowaĔ produktu Zoely w okresie ciąĪy, nie 
wskazują na wystĊpowanie dziaáaĔ niepoĪądanych u páodu lub noworodka. 
 
W badaniach na zwierzĊtach obserwowano szkodliwy wpáyw na reprodukcjĊ przy stosowaniu octanu 
nomegestrolu w skojarzeniu z estradiolem (patrz punkt 5.3). 
 
Karmienie piersią 
Maáe iloĞci hormonów páciowych i(lub) ich metabolitów mogą byü wydzielane z mlekiem matki, 
jednak nie stwierdzono ich niepoĪądanego wpáywu na zdrowie dziecka. 
 
Stosowanie záoĪonych doustnych produktów antykoncepcyjnych moĪe mieü wpáyw na karmienie 
piersią, poniewaĪ produkty te mogą zmniejszaü iloĞü pokarmu oraz zmieniaü skáad mleka kobiecego. 
Dlatego teĪ, nie zaleca siĊ stosowania záoĪonych doustnych produktów antykoncepcyjnych do czasu 
caákowitego zakoĔczenia karmienia piersią, a kobietom chcącym karmiü piersią naleĪy zaproponowaü 
alternatywną metodĊ antykoncepcji. 
 
PáodnoĞü 
Produkt Zoely jest wskazany do stosowania w celu zapobiegania ciąĪy. Informacje dotyczące powrotu 
páodnoĞci podano w punkcie 5.1. 
 
4.7 Wpáyw na zdolnoĞü prowadzenia pojazdów i obsáugiwania maszyn 
 
Nie przeprowadzano badaĔ nad wpáywem produktu Zoely na zdolnoĞü prowadzenia pojazdów 
i obsáugiwania maszyn. Nie zaobserwowano jednak Īadnego wpáywu na zdolnoĞü prowadzenia 
pojazdów i obsáugiwania maszyn przez kobiety stosujące záoĪone doustne produkty antykoncepcyjne. 
 
4.8 Dziaáania niepoĪądane 
 
Podsumowanie profilu bezpieczeĔstwa 
W celu oceny bezpieczeĔstwa stosowania produktu Zoely przeprowadzono szeĞü wielooĞrodkowych 
badaĔ klinicznych trwających do jednego roku. Ogóáem do badaĔ wáączono 3434 kobiety w wieku 
18-50 lat, które ukoĔczyáy 33 828 cykli. 
 
Tabelaryczne podsumowanie dziaáaĔ niepoĪądanych 
Potencjalne dziaáania niepoĪądane związane ze stosowaniem produktu Zoely wymieniono w poniĪszej 
tabeli. 
Wszystkie dziaáania niepoĪądane zostaáy wymienione zgodnie z klasyfikacją ukáadów i narządów oraz 
wedáug czĊstoĞci wystĊpowania; bardzo czĊsto (≥ 1/10), czĊsto (� 1/100 do < 1/10), niezbyt czĊsto 
(� 1/1000 do < 1/100) i rzadko (� 1/10 000 do < 1/1000). 
 

Dziaáania niepoĪądane wg terminologii MedDRA1 Klasyfikacja 
ukáadów 

i narządów 
Bardzo czĊsto CzĊsto 

 
Niezbyt czĊsto 

 
Rzadko 

 
Zaburzenia 
metabolizmu 
i odĪywiania 

  zwiĊkszony 
apetyt, 
zatrzymywanie 
páynów 

zmniejszony 
apetyt 
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Dziaáania niepoĪądane wg terminologii MedDRA1 Klasyfikacja 
ukáadów 

i narządów 
Bardzo czĊsto CzĊsto 

 
Niezbyt czĊsto 

 
Rzadko 

 
Zaburzenia 
psychiczne 

 zmniejszone 
libido, depresja 
(obniĪenie 
nastroju), zmiana 
nastroju 

 zwiĊkszone libido 

Zaburzenia 
ukáadu 
nerwowego 

 bóle gáowy, 
migrena 

 zaburzenia 
koncentracji 

Zaburzenia oka    nietolerancja 
soczewek 
kontaktowych 
(suche oczy) 

Zaburzenia 
naczyniowe 

  uderzenia gorąca  

Zaburzenia 
Īoáądka i jelit 

 nudnoĞci rozdĊcie Īoáądka suchoĞü w jamie 
ustnej 

Zaburzenia 
wątroby i dróg 
Īóáciowych 

   kamica Īóáciowa, 
zapalenie 
pĊcherzyka 
Īóáciowego 

Zaburzenia skóry 
i tkanki 
podskórnej 

trądzik  nadmierne 
pocenie, áysienie, 
Ğwiąd, sucha 
skóra, áojotok 

ostuda, nadmierne 
owáosienie 

Zaburzenia 
miĊĞniowo-
szkieletowe i 
tkanki áącznej 

  uczucie ciĊĪkoĞci  

Zaburzenia 
ukáadu 
rozrodczego i 
piersi 

nieprawidáowe 
krwawienia 
z odstawienia 

krwotok 
maciczny, 
krwotok 
miesiączkowy, 
ból piersi, ból 
miednicy 

skąpa miesiączka, 
obrzĊk piersi, 
mlekotok, skurcz 
macicy, zespóá 
napiĊcia 
przedmiesiączko
wego, 
powiĊkszenie 
piersi, 
dyspareunia, 
suchoĞü sromu 
i pochwy 

nieprzyjemny 
zapach z pochwy, 
dyskomfort sromu 
i pochwy 

Zaburzenia 
ogólne i stany w 
miejscu podania 

  draĪliwoĞü, 
obrzĊk 

uczucie gáodu 

Badania 
diagnostyczne 

 zwiĊkszenie masy 
ciaáa 

zwiĊkszenie 
aktywnoĞci 
enzymów 
wątrobowych 

 

1 Do opisu powyĪszych dziaáaĔ niepoĪądanych zastosowano najbardziej odpowiednią terminologiĊ MedDRA. Nie 
wymieniono synonimów lub stanów pokrewnych, jednakĪe naleĪy równieĪ wziąü je pod uwagĊ. 
 
Opis wybranych dziaáaĔ niepoĪądanych 
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U kobiet stosujących záoĪone doustne produkty antykoncepcyjne zawierające etynyloestradiol 
opisywano róĪne dziaáania niepoĪądane, omówione szczegóáowo w punkcie 4.4. 
 
4.9 Przedawkowanie 
 
Wielokrotne dawki do piĊciu razy wiĊksze niĪ dawka dobowa produktu Zoely oraz jednokrotne dawki 
przekraczające 40-krotnie dawkĊ dobową samego octanu nomegestrolu byáy stosowane u kobiet bez 
wpáywu na bezpieczeĔstwo stosowania. Na podstawie doĞwiadczenia w stosowaniu záoĪonych 
doustnych produktów antykoncepcyjnych mogą wystąpiü nastĊpujące objawy: nudnoĞci, wymioty 
oraz niewielkie krwawienie z pochwy u máodych dziewcząt. Nie ma antidotum, w razie koniecznoĞci 
naleĪy stosowaü leczenie objawowe. 
 
 
5. WàAĝCIWOĝCI FARMAKOLOGICZNE 
 
5.1 WáaĞciwoĞci farmakodynamiczne 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony páciowe i modulatory ukáadu páciowego, progestageny 
i estrogeny, produkty záoĪone, kod ATC: G03AA14. 
 
Octan nomegestrolu jest silnie selektywnym progestagenem, pochodzącym z wystĊpującego naturalnie 
hormonu steroidowego progesteronu. Octan nomegestrolu charakteryzuje siĊ silnym powinowactwem 
do ludzkiego receptora progesteronu oraz silną aktywnoĞcią antygonadotropową, aktywnoĞcią 
antyestrogenową z udziaáem receptora progesteronu, umiarkowaną aktywnoĞcią antyandrogenową 
oraz pozbawiony jest jakiejkolwiek aktywnoĞci estrogenowej, androgenowej, glukokortykoidowej 
oraz mineralokortykoidowej. 
 
Zoely zawiera naturalny estrogen 17ȕ-estradiol, identyczny z endogennym ludzkim hormonem 
17ȕ-estradiolem. 
 
Dziaáanie antykoncepcyjne produktu Zoely opiera siĊ na interakcji róĪnych czynników, z których za 
najwaĪniejsze uwaĪa siĊ hamowanie owulacji oraz zmiany wydzielania Ğluzu szyjkowego. 
 
W dwóch randomizowanych, otwartych i porównawczych badaniach klinicznych skutecznoĞci 
i bezpieczeĔstwa stosowania, ponad 3200 kobiet otrzymywaáo produkt Zoely przez 13 kolejnych 
cykli, a ponad 1000 kobiet stosowaáo drospirenon w dawce 3 mg w poáączeniu z etynyloestradiolem 
w dawce 30 ȝg (schemat 21/7). 
W grupie przyjmującej produkt Zoely przypadki wystąpienia trądziku zgáosiáo 15,4% kobiet 
(w porównaniu z 7,9% w grupie stosującej lek porównawczy), zwiĊkszenia masy ciaáa – 8,6% kobiet 
(w porównaniu z 5,7% w grupie stosującej lek porównawczy), a przypadki nieprawidáowych 
krwawieĔ z odstawienia (przewaĪnie brak krwawieĔ z odstawienia) – 10,5% kobiet (w porównaniu 
z 0,5%w grupie stosującej lek porównawczy). 
 
W badaniu klinicznym z produktem Zoely, które przeprowadzono na obszarze Unii Europejskiej, 
wyznaczono nastĊpujące wskaĨniki Pearla dla pacjentek w wieku 18-35 lat: 
 
Báąd metody: 0,40 (górna granica 95%, przedziaá ufnoĞci 1,03) 
Báąd metody i báąd pacjentki: 0,38 (górna granica 95%, przedziaá ufnoĞci 0,97) 
 
W badaniu klinicznym z produktem Zoely, które przeprowadzono w Stanach Zjednoczonych, 
wyznaczono nastĊpujące wskaĨniki Pearla dla pacjentek w wieku 18-35 lat: 
 
Báąd metody: 1,22 (górna granica 95%, przedziaá ufnoĞci 2,18) 
Báąd metody i báąd pacjentki: 1,16 (górna granica 95%, przedziaá ufnoĞci 2,08) 
 
W randomizowanym, otwartym badaniu klinicznym, 32 kobiety otrzymywaáy produkt Zoely przez 
6 cykli. 
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Po odstawieniu produktu Zoely u 79% kobiet obserwowano powrót do owulacji w ciągu pierwszych 
28 dni po przyjĊciu ostatniej tabletki. 
W jednym badaniu klinicznym oceniano obraz histologiczny báony Ğluzowej macicy w podgrupie 
kobiet (n=32) po 13 cyklach leczenia. Nie zaobserwowano wyników nieprawidáowych. 
 
Dzieci i máodzieĪ 
Brak dostĊpnych danych dotyczących bezpieczeĔstwa stosowania i skutecznoĞci u máodzieĪy w wieku 
poniĪej 18 lat. DostĊpne dane farmakokinetyczne przedstawiono w punkcie 5.2. 
 
5.2 WáaĞciwoĞci farmakokinetyczne 
 
Octan nomegestrolu 
 
Wcháanianie 
Po podaniu doustnym octan nomegestrolu jest szybko wcháaniany. 
Maksymalne stĊĪenie octanu nomegestrolu w osoczu krwi wynosi okoáo 7 ng/ml i jest osiągane 
w ciągu 2 godzin po jednokrotnym podaniu. BezwzglĊdna biodostĊpnoĞü octanu nomegestrolu po 
podaniu jednorazowej dawki wynosi 63%. Nie obserwowano klinicznie znaczącego wpáywu jedzenia 
na biodostĊpnoĞü octanu nomegestrolu. 
 
Dystrybucja 
Octan nomegestrolu wiąĪe siĊ intensywnie z albuminami (97-98%), ale nie wiąĪe siĊ z globuliną 
wiąĪącą hormony páciowe (SHBG) ani globuliną wiąĪącą kortykoidy (CBG). ObjĊtoĞü dystrybucji 
octanu nomegestrolu w stanie równowagi wynosi 1645 ± 576 l. 
 
Biotransformacja 
Octan nomegestrolu jest metabolizowany w wątrobie do kilku nieaktywnych metabolitów w reakcji 
hydroksylacji, z udziaáem enzymów cytochromu P450, gáównie CYP3A4 i CYP3A5 z moĪliwoĞcią 
udziaáu CYP2C19 i CYP2C8. Octan nomegestrolu i jego hydroksylowane metabolity podlegają 
intensywnemu metabolizmowi drugiej fazy, tworząc koniugaty z kwasem glukuronowym 
i siarczanem. Klirens w stanie równowagi wynosi 26 l/godzinĊ. 
 
Wydalanie 
Okres póátrwania w fazie eliminacji w stanie równowagi wynosi 46 h (od 28 do 83 godzin). Nie 
ustalono okresu póátrwania w fazie eliminacji dla metabolitów. 
Octan nomegestrolu jest wydalany z moczem i kaáem. Okoáo 80% dawki jest wydalane z moczem 
i kaáem w ciągu 4 dni. Wydalanie octanu nomegestrolu jest niemal caákowite po 10 dniach, a iloĞci 
wydalone z kaáem byáy wyĪsze niĪ wydalone z moczem. 
 
LiniowoĞü 
Obserwowano liniową zaleĪnoĞü od dawki w zakresie dawek od 0,625-5 mg (u kobiet w okresie 
rozrodczym oraz u kobiet w okresie pomenopauzalnym). 
 
Stan nasycenia 
SHBG nie wpáywa na wáaĞciwoĞci farmakokinetyczne octanu nomegestrolu. 
Stan nasycenia uzyskuje siĊ po 5 dniach. Maksymalne stĊĪenie octanu nomegestrolu w osoczu krwi 
wynosi okoáo 12 ng/ml i jest osiągane w ciągu 1,5 godziny po podaniu. ĝrednie stĊĪenie w osoczu 
krwi w stanie nasycenia wynosi 4 ng/ml. 
 
Interakcje pomiĊdzy lekami 
Octan nomegestrolu nie powoduje in vitro istotnego hamowania lub pobudzania Īadnego z enzymów 
cytochromu P450 i nie powoduje klinicznie istotnych interakcji z biaákiem P-gp. 
 
Estradiol 
 
Wcháanianie 
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Estradiol podlega znaczącemu efektowi pierwszego przejĞcia po podaniu doustnym. BezwzglĊdna 
biodostĊpnoĞü wynosi okoáo 1%. Nie obserwowano klinicznie znaczącego wpáywu jedzenia na 
biodostĊpnoĞü estradiolu. 
 
Dystrybucja 
Dystrybucja egzogennego i endogennego estradiolu jest porównywalna. Estrogeny ulegają dystrybucji 
do wszystkich narządów i najczĊĞciej wystĊpują w wiĊkszych stĊĪeniach w narządach wydzielających 
hormony páciowe. Estradiol krąĪy we krwi w postaci związanej z SHBG (37%) oraz z albuminami 
(61%), zaĞ jedynie 1–2% estradiolu krąĪy w postaci niezwiązanej. 
 
Biotransformacja 
Egzogenny estradiol jest intensywnie metabolizowany po podaniu doustnym. Metabolizm 
egzogennego i endogennego estradiolu jest podobny. Estradiol jest szybko przeksztaácany w jelitach 
i wątrobie w kilka metabolitów, gáównie estron, który jest nastĊpnie sprzĊgany i przenika do krąĪenia 
jelitowo-wątrobowego. DziĊki dziaáaniu róĪnych enzymów, w tym estradiolu-dehydrogenazy, 
sulfotransferaz oraz sulfataz arylowych istnieje dynamiczna równowaga pomiĊdzy estradiolem, 
estronem oraz estronu siarczanem. Utlenianie estronu i estradiolu odbywa siĊ z udziaáem enzymów 
cytochromu P450, gáównie CYP1A2, CYP1A2 (pozawątrobowe), CYP3A4, CYP3A5 oraz CYP1B1 
i CYP2C9. 
 
Wydalanie 
Estradiol jest szybko usuwany z krąĪenia. Ze wzglĊdu na metabolizm oraz krąĪenie jelitowo-
wątrobowe w krąĪeniu wystĊpuje duĪa iloĞü siarczanów estrogenu oraz glukuronidów estrogenu. 
Prowadzi to do duĪej zmiennoĞci okresu póátrwania w fazie eliminacji estradiolu, obliczonego na 3,6 ± 
1,5 godziny po podaniu doĪylnym. 
 
Stan nasycenia 
Maksymalne stĊĪenie estradiolu w surowicy krwi wynosi okoáo 90 pg/ml i jest osiągane po 
6 godzinach od podania dawki. ĝrednie stĊĪenia estradiolu w surowicy krwi wynoszą 50 pg/ml 
i stĊĪenia te odpowiadają stĊĪeniom we wczesnej i póĨnej fazie cyklu miesiączkowego kobiety. 
 
Szczególne grupy pacjentów 
 
Dzieci i máodzieĪ 
Farmakokinetyka octanu nomegestrolu (cel pierwszoplanowy) po podaniu doustnym pojedynczej 
dawki produktu Zoely byáa zbliĪona u zdrowych dziewcząt po pierwszej miesiączce i u kobiet 
dorosáych. JednakĪe po podaniu doustnym pojedynczej dawki ekspozycja ustrojowa na estradiol 
zawarty w produkcie (cel drugoplanowy) byáa o 36% niĪsza u nastolatek niĪ u kobiet dorosáych. Nie 
jest znane znaczenie kliniczne tego zjawiska. 
 
Pacjentki z zaburzoną czynnoĞcią nerek 
Nie przeprowadzono badaĔ oceniających wpáyw choroby nerek na wáaĞciwoĞci farmakokinetyczne 
produktu Zoely. 
 
Pacjentki z zaburzoną czynnoĞcią wątroby 
Nie przeprowadzono badaĔ oceniających wpáyw choroby wątroby na wáaĞciwoĞci farmakokinetyczne 
produktu Zoely. JednakĪe hormony steroidowe mogą byü sáabiej metabolizowane u pacjentek 
z upoĞledzeniem czynnoĞci wątroby. 
 
Grupy etniczne 
Nie przeprowadzono badaĔ oceniających wáaĞciwoĞci farmakokinetyczne u pacjentek z róĪnych grup 
etnicznych. 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeĔstwie 
 
Badania toksycznoĞci po podaniu wielokrotnym estradiolu, octanu nomegestrolu lub ich kombinacji 
wskazują na spodziewane dziaáanie estrogenne i gestagenne. 
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Badania nad szkodliwym wpáywem na reprodukcjĊ obu tych substancji w skojarzeniu, wykazaáy 
fetotoksycznoĞü o obrazie spójnym z ekspozycją na estradiol. 
Nie przeprowadzano badaĔ genotoksycznoĞci i potencjalnego dziaáania rakotwórczego w tej 
kombinacji. Octan nomegestrolu nie jest genotoksyczny. 
JednakĪe naleĪy mieü na uwadze, Īe stosowanie hormonów páciowych moĪe powodowaü rozwój 
niektórych hormonozaleĪnych tkanek i nowotworów. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
RdzeĔ tabletki (biaáe tabletki powlekane zawierające substancje czynne oraz Īóáte tabletki powlekane 
placebo) 
Laktoza jednowodna 
Celuloza mikrokrystaliczna (E460) 
Krospowidon (E1201) 
Talk (E553b) 
Magnezu stearynian (E572) 
Bezwodna krzemionka koloidalna 
 
Otoczka tabletki (biaáe tabletki powlekane zawierające substancje czynne) 
Alkohol poliwinylowy (E1203) 
Tytanu dwutlenek (E171) 
Makrogol 3350 
Talk (E553b) 
 
Otoczka tabletki (Īóáte tabletki powlekane placebo) 
Alkohol poliwinylowy (E1203) 
Tytanu dwutlenek (E171) 
Makrogol 3350 
Talk (E553b) 
Tlenek Īelaza Īóáty (E172) 
Tlenek Īelaza czarny (E172) 
 
6.2 NiezgodnoĞci farmaceutyczne 
 
Nie dotyczy. 
 
6.3 Okres waĪnoĞci 
 
3 lata 
 
6.4 Specjalne Ğrodki ostroĪnoĞci podczas przechowywania 
 
Brak szczególnych Ğrodków ostroĪnoĞci dotyczących przechowywania produktu leczniczego. 
 
6.5 Rodzaj i zawartoĞü opakowania 
 
Blister PVC/aluminium zawierający 28 tabletek powlekanych (24 biaáe tabletki powlekane i 4 Īóáte 
tabletki powlekane). 
WielkoĞci opakowaĔ: 28 i 84 (3x28) tabletek powlekanych. 
Nie wszystkie wielkoĞci opakowaĔ muszą znajdowaü siĊ w obrocie. 
 
6.6 Specjalne Ğrodki ostroĪnoĞci dotyczące usuwania 
 



17 

ZáoĪonych doustnych produktów antykoncepcyjnych (w tym tabletek Zoely), które nie są juĪ 
potrzebne, nie naleĪy wyrzucaü do sieci kanalizacyjnej. Hormonalne substancje czynne zawarte 
w tabletce mogą mieü niekorzystny wpáyw na Ğrodowisko wodne. Tabletki naleĪy zwróciü do apteki 
lub usunąü w inny bezpieczny sposób zgodnie z lokalnymi przepisami. Takie postĊpowanie pomoĪe 
chroniü Ğrodowisko. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Theramex S.r.l. 
Via Messina 38 
20154 Milano 
Wáochy 
 
 
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(ē) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/11/690/001 
EU/1/11/690/002 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

/ DATA PRZEDàUĩENIA POZWOLENIA 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 lipiec 2011 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĉĝCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
 
Szczegóáowa informacja o tym produkcie jest dostĊpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji 
Leków http://www.ema.europa.eu/. 
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A. WYTWÓRCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII 
 
Nazwa i adres wytwórców odpowiedzialnych za zwolnienie serii 
 
Organon (Ireland) Ltd. 
Drynam Road 
Swords 
Co. Dublin 
Irlandia 
 
Delpharm Lille S.A.S. 
Z.I. de Roubaix Est 
Rue de Toufflers 
59390 Lys-Lez-Lannoy 
Francja 
 
Laboratoire Theramex 
6, avenue Albert II 
B.P. 59 
MC 98007 Monaco Cedex 
Monako 
 
 
B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
• KATEGORIA DOSTĉPNOĝCI 
 
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 
 
• WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO 

I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Nie dotyczy. 
 
• INNE WARUNKI 
 
System nadzoru nad bezpieczeĔstwem stosowania produktów leczniczych 
Podmiot odpowiedzialny musi zapewniü, Īe system nadzoru nad bezpieczeĔstwem stosowania 
produktów leczniczych, przedstawiony w Module 1.8.1 wniosku o dopuszczenie do obrotu, jest 
zorganizowany i bĊdzie prawidáowo funkcjonowaá przed i po dopuszczeniu produktu leczniczego do 
obrotu. 
 
Plan Zarządzania Ryzykiem 
Podmiot odpowiedzialny zobowiązuje siĊ do przeprowadzenia badaĔ i innych dziaáaĔ w zakresie 
nadzoru nad bezpieczeĔstwem stosowania produktów leczniczych, które zostaáy wyszczególnione 
w planie monitorowania bezpieczeĔstwa zgodnie z wersją 6.0 Planu Zarządzania Ryzykiem (RMP, 
ang. Risk Management Plan), przedstawioną w Module 1.8.2 wniosku o dopuszczenie do obrotu 
i wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktów Leczniczych 
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use). 
 
Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczącymi Systemów Zarządzania Ryzykiem dla produktów 
leczniczych stosowanych u ludzi, kaĪdy uaktualniony RMP naleĪy záoĪyü jednoczeĞnie z kolejnym 
okresowym raportem o bezpieczeĔstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report). 
 
Ponadto, uaktualniony RMP naleĪy przedstawiaü: 
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• jeĞli uzyskane nowe informacje, które istotnie wpáywają na aktualną specyfikacjĊ dotyczącą 
bezpieczeĔstwa, plan monitorowania bezpieczeĔstwa lub dziaáania sáuĪące ograniczeniu ryzyka; 

• w ciagu 60 dni od uzysknia istotnych informacji, dotyczących bezpieczeĔstwa stosowania 
produktu leczniczego lub odnoszących siĊ do minimalizacji ryzyka; 

• na Īądanie Europejskiej Agencji Leków. 
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAē 



23 

 
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĉTRZNYCH 
 
PUDEàKO 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Zoely 2,5 mg/1,5 mg tabletki powlekane 
Nomegestrolu octan/estradiol 
 
 
2. ZAWARTOĝû SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 
 
KaĪda biaáa tabletka zawierająca substancje czynne zawiera 2,5 mg nomegestrolu octanu i 1,5 mg 
estradiolu (w postaci póáwodnej). 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
Lek zawiera laktozĊ jednowodną 
 
W celu uzyskania szczegóáowych informacji naleĪy zapoznaü siĊ z ulotką dla pacjenta. 
 
 
4. POSTAû FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOĝû OPAKOWANIA 
 
28 tabletek powlekanych 
84 (3x28) tabletki powlekane 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 
 
NaleĪy zapoznaü siĊ z treĞcią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Podanie doustne 
 
 
6. OSTRZEĩENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTĉPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywaü w miejscu niedostĊpnym i niewidocznym dla dzieci. 
 
 
7. INNE OSTRZEĩENIA SPECJALNE, JEĝLI KONIECZNE 
 
 
8. TERMIN WAĩNOĝCI 
 
Termin waĪnoĞci (EXP) 
 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
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10. SPECJALNE ĝRODKI OSTROĩNOĝCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUĩYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEĝLI 
WàAĝCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Podmiot odpowiedzialny: 
Theramex S.r.l. 
Via Messina 38 
20154 Milano 
Wáochy 
 
 
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(ē) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/11/690/001 28 tabletek powlekanych 
EU/1/11/690/002 84 tabletki powlekane 
 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii (Lot) 
 
 
14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĉPNOĝCI 
 
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 
 
 
15. INSTRUKCJA UĩYCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A 
 
zoely 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH 
FOLIOWYCH 
 
BLISTER 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  
 
Zoely 2,5 mg/1,5 mg tabletki 
Nomegestrolu octan/estradiol 
 
 
2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Theramex S.r.l. 
 
 
3. TERMIN WAĩNOĝCI 
 
EXP 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot 
 
 
5. INNE 
 
[Miejsce na umieszczenie etykiety z nazwą dnia:] Tutaj umieĞü naklejkĊ z dniem tygodnia 
[Numerowane dni dla kaĪdej tabletki:] Start, 2, ...28 
[Strzaáki wskazujące kolejnoĞü przyjmowania tabletek:] → 
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ARKUSZ Z ETYKIETAMI Z NAZWAMI DNI WRAZ Z NAKLEJKAMI DOàĄCZONYMI 
DO ULOTKI 
 
 
 
Arkusz z etykietami z nazwami dni 
Wybierz etykietĊ z nazwą dnia, od którego rozpoczynasz stosowanie leku. 
UmieĞü etykietĊ na blistrze nad tekstem „Tutaj umieĞü naklejkĊ z dniem tygodnia”. 
 
ND PN WT ĝR CZW PT SB 
PN WT ĝR CZW PT SB ND 
WT ĝR CZW PT SB ND PN 
ĝR CZW PT SB ND PN WT 
CZW PT SB ND PN WT ĝR 
PT SB ND PN WT ĝR CZW 
SB ND PN WT ĝR CZW PT 
 
 
[Drugi arkusz z etykietami z nazwami dni dla opakowania zawierającego 3 blistry zawierający 
poniĪszy tekst dwukrotnie:] 
 
ND PN WT ĝR CZW PT SB 
PN WT ĝR CZW PT SB ND 
WT ĝR CZW PT SB ND PN 
ĝR CZW PT SB ND PN WT 
CZW PT SB ND PN WT ĝR 
PT SB ND PN WT ĝR CZW 
SB ND PN WT ĝR CZW PT 
 
[Przed etykietami z nazwami dni przeznaczonymi do drugiego blistra:] Blister 2 
[Przed etykietami z nazwami dni przeznaczonymi do trzeciego blistra:] Blister 3 
 



27 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

B. ULOTKA DLA PACJENTA 
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UĩYTKOWNIKA 
 

Zoely 2,5 mg/1,5 mg tabletki powlekane 
Nomegestrolu octan/estradiol 

 
NaleĪy zapoznaü siĊ z treĞcią ulotki przed zastosowaniem leku. 
- NaleĪy zachowaü tĊ ulotkĊ, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytaü. 
- NaleĪy zwróciü siĊ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych wątpliwoĞci. 
- Lek ten przepisano ĞciĞle okreĞlonej osobie. Nie naleĪy go przekazywaü innym. Lek moĪe 

zaszkodziü innej osobie. 
- JeĞli nasili siĊ którykolwiek z objawów niepoĪądanych lub wystąpią jakiekolwiek objawy 

niepoĪądane niewymienione w ulotce, naleĪy powiedzieü o tym lekarzowi lub farmaceucie. 
 
Spis treĞci ulotki: 
1. Co to jest lek Zoely i w jakim celu siĊ go stosuje 
2. Informacje waĪne przed zastosowaniem leku Zoely 

Kiedy nie stosowaü leku Zoely 
Kiedy zachowaü szczególną ostroĪnoĞü, stosując lek Zoely 
Kiedy naleĪy skontaktowaü siĊ z lekarzem 
Zakrzepy krwi (zakrzepica) 
Nowotwór 
Wyniki badaĔ laboratoryjnych 
Stosowanie u máodzieĪy 
Stosowanie innych leków 
CiąĪa i karmienie piersią 
Prowadzenie pojazdów i obsáugiwanie maszyn 
WaĪne informacje o niektórych skáadnikach leku Zoely 

3. Jak stosowaü lek Zoely 
Kiedy i w jaki sposób naleĪy przyjmowaü tabletki 
RozpoczĊcie pierwszego opakowania leku Zoely 
Zastosowanie wiĊkszej niĪ zalecana dawki leku Zoely (przedawkowanie) 
PominiĊcie zastosowania leku Zoely 
Wymioty lub ciĊĪka biegunka 
OpóĨnianie krwawienia 
PrzesuniĊcie początku krwawienia miesiączkowego 
Nieoczekiwane krwawienie 
Brak jednego krwawienia lub wiĊcej krwawieĔ miesiączkowych 
Przerwanie stosowania leku Zoely 

4. MoĪliwe dziaáania niepoĪądane 
5. Jak przechowywaü lek Zoely 
6. Inne informacje 
 
 
1. CO TO JEST LEK ZOELY I W JAKIM CELU SIĉ GO STOSUJE 
 
Zoely to tabletka antykoncepcyjna, stosowana w celu zapobiegania zajĞciu w ciąĪĊ. 
 
• Wszystkie 24 biaáe tabletki powlekane zawierają niewielką iloĞü dwóch róĪnych hormonów 

ĪeĔskich: octan nomegestrolu (progestagen) i estradiol (naturalny estrogen). 
• 4 Īóáte tabletki nie zawierają hormonów; są to tabletki placebo. 
• Tabletki antykoncepcyjne zawierające dwa róĪne hormony, takie jak lek Zoely, nazywane są 

„tabletkami záoĪonymi”. 
• Estradiol, estrogen w leku Zoely, jest identyczny z naturalnym hormonem wytwarzanym 

w jajnikach u kobiet w czasie cyklu miesiączkowego. 
• Octan nomegestrolu, progestagen w leku Zoely, pochodzi z hormonu progesteron. Progesteron 

wytwarzany jest w czasie cyklu miesiączkowego. 
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2. INFORMACJE WAĩNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ZOELY 
 
Uwagi ogólne 
Przed rozpoczĊciem stosowania leku Zoely, lekarz zada kilka pytaĔ o stan zdrowia pacjentki i jej 
bliskich krewnych w przeszáoĞci. Lekarz zmierzy teĪ ciĞnienie krwi, a w zaleĪnoĞci od indywidualnej 
sytuacji moĪe takĪe przeprowadziü inne badania. 
 
W niniejszej ulotce przedstawiono okolicznoĞci, w których konieczne jest przerwanie przyjmowania 
tabletek, lub w których skutecznoĞü tabletki moĪe byü zmniejszona. W takich przypadkach nie naleĪy 
odbywaü stosunków páciowych lub stosowaü dodatkowe, niehormonalne metody antykoncepcyjne, tj. 
prezerwatywa lub inne mechaniczne metody antykoncepcyjne. Nie naleĪy stosowaü metody 
kalendarzowej ani metody pomiaru temperatury. Metody te mogą byü nieskuteczne, poniewaĪ tabletki 
antykoncepcyjne powodują zaburzenia zmian temperatury i Ğluzu szyjki macicy, które wystĊpują 
w czasie cyklu miesiączkowego. 
 
Podobnie jak inne hormonalne leki antykoncepcyjne, lek Zoely, nie zapobiega przed zakaĪeniem 
wirusem HIV (AIDS) oraz innymi chorobami przenoszonymi drogą páciową. 
 
Kiedy nie stosowaü leku Zoely 
W niektórych przypadkach nie naleĪy stosowaü tabletek záoĪonych. 
Przed rozpoczĊciem stosowania leku Zoely naleĪy poinformowaü lekarza, jeĞli u pacjentki wystĊpują 
poniĪsze schorzenia. Lekarz moĪe wówczas zaleciü stosowanie innej (niehormonalnej) metody 
antykoncepcyjnej: 
• jeĞli pacjentka ma uczulenie (nadwraĪliwoĞü) na estradiol lub octan nomegestrolu lub 

którykolwiek z pozostaáych skáadników leku Zoely; 
• jeĞli u pacjentki wystĊpują (lub kiedykolwiek wystĊpowaáy w przeszáoĞci) zakrzepy krwi 

w naczyniach krwionoĞnych (zakrzepica Īylna) koĔczyn dolnych, páuc (zatorowoĞü páucna) lub 
w innych narządach. Potencjalne objawy zakrzepu krwi, patrz punkt 2 „Zakrzepy krwi 
(zakrzepica)”; 

• jeĞli u pacjentki kiedykolwiek wystąpiá zawaá serca lub udar; 
• jeĞli u pacjentki wystĊpuje (lub kiedykolwiek wystĊpowaáa w przeszáoĞci) choroba, która moĪe 

byü pierwszym objawem zawaáu serca (np. dusznica bolesna, powodująca silny ból w klatce 
piersiowej) lub udar (np. przemijający napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack – 
TIA); 

• jeĞli u pacjentki wystĊpuje zaburzenie, które moĪe powodowaü wzrost ryzyka powstawania 
zakrzepu krwi w tĊtnicach. Dotyczy to nastĊpujących zaburzeĔ: 
- cukrzyca z uszkodzeniem naczyĔ krwionoĞnych 
- bardzo wysokie ciĞnienie tĊtnicze 
- bardzo duĪe stĊĪenia táuszczów we krwi (cholesterolu lub trójglicerydów); 

• jeĞli u pacjentki wystĊpują zaburzenia krzepliwoĞci krwi, np. niedobór biaáka C; 
• jeĞli u pacjentki wystĊpuje (wystĊpowaá) rodzaj migreny zwany „migreną z aurą”; 
• jeĞli u pacjentki wystĊpuje (wystĊpowaáo) zapalenie trzustki związane z wysokim stĊĪeniem 

táuszczów we krwi; 
• jeĞli u pacjentki wystĊpuje (wystĊpowaáa) ciĊĪka choroba wątroby, a czynnoĞü wątroby nie 

powróciáa do wartoĞci prawidáowych; 
• jeĞli u pacjentki wystĊpuje (wystĊpowaáa) áagodna lub záoĞliwa choroba nowotworowa wątroby; 
• jeĞli u pacjentki wystĊpuje (wystĊpowaá) lub moĪe wystĊpowaü rak piersi lub narządów 

páciowych; 
• jeĞli u pacjentki wystĊpują niewyjaĞnione krwawienia z pochwy. 
 
JeĞli którekolwiek z powyĪszych schorzeĔ wystąpią po raz pierwszy podczas stosowania leku Zoely 
naleĪy natychmiast przerwaü stosowanie leku i skontaktowaü siĊ z lekarzem. Podczas przerwy 
w przyjmowaniu leku naleĪy stosowaü niehormonalne metody antykoncepcyjne. Patrz takĪe punkt 
2 „Uwagi ogólne”. 
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Kiedy zachowaü szczególną ostroĪnoĞü stosując lek Zoely 
 
Kiedy naleĪy skontaktowaü siĊ z lekarzem 
W nastĊpujących przypadkach naleĪy jak najszybciej skontaktowaü siĊ z lekarzem: 
• w przypadku wystąpienia jakichkolwiek zmian stanu zdrowia, w szczególnoĞci tych, które 

wymieniono w niniejszej ulotce (patrz takĪe punkt 2 „Kiedy nie stosowaü leku Zoely”; nie 
naleĪy pomijaü zmian stanu zdrowia czáonków najbliĪszej rodziny); 

• w przypadku wyczucia guzka w piersi; 
• w przypadku wystąpienia objawów obrzĊku naczynioruchowego, takich jak obrzĊk twarzy 

i(lub) gardáa, i(lub) trudnoĞci w przeáykaniu lub pokrzywki áącznie z trudnoĞcią w oddychaniu; 
• w przypadku rozpoczĊcia stosowania innych leków (patrz takĪe punkt 2 „Stosowanie innych 

leków”). 
• jeĞli pacjentka jest unieruchomiona lub oczekuje na zabieg chirurgiczny (naleĪy poinformowaü 

lekarza z co najmniej 4-tygodniowym wyprzedzeniem); 
• w przypadku nietypowego, silnego krwawienia z pochwy; 
• jeĞli pacjentka pominĊáa dwie lub wiĊcej tabletek w pierwszym tygodniu stosowania leku 

i odbyáa stosunek páciowy w ciągu ostatnich 7 dni (patrz takĪe punkt 3 „PominiĊcie 
zastosowania leku Zoely”); 

• w przypadku ciĊĪkiej biegunki; 
• w przypadku braku krwawieĔ miesiączkowych, jeĞli pacjentka podejrzewa, Īe moĪe byü 

w ciąĪy (nie naleĪy zaczynaü kolejnego blistra z lekiem, dopóki lekarz nie zaleci, patrz takĪe 
punkt 3 „Brak jednego lub wiĊcej krwawieĔ miesiączkowych”). 

W przypadku wystąpienia potencjalnych objawów zakrzepu krwi naleĪy przerwaü 
przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowaü siĊ z lekarzem. Objawy opisano w punkcie 
2 „Zakrzepy krwi (zakrzepica)”. 
 
W pewnych okolicznoĞciach naleĪy zachowaü szczególną ostroĪnoĞü stosując tabletkĊ záoĪoną.  
NaleĪy poinformowaü lekarza, jeĞli u pacjentki wystĊpują poniĪsze schorzenia. Ponadto w przypadku 
wystąpienia lub pogorszenia któregokolwiek z poniĪszych schorzeĔ, podczas stosowania leku Zoely, 
naleĪy poinformowaü lekarza. 
• jeĞli u pacjentki wystĊpuje dziedziczny obrzĊk naczynioruchowy. NaleĪy niezwáocznie zwróciü 

siĊ do lekarza w przypadku wystąpienia objawów obrzĊku naczynioruchowego, takich jak 
opuchniĊcie twarzy, jĊzyka i(lub) gardáa oraz(lub) trudnoĞci w przeáykaniu czy pokrzywki, 
w poáączeniu z trudnoĞciami w oddychaniu. Leki zawierające estrogeny mogą wywoáywaü lub 
pogarszaü objawy obrzĊku naczynioruchowego; 

• jeĞli u bliskiego czáonka rodziny wystĊpuje lub kiedykolwiek wystĊpowaá rak piersi; 
• jeĞli u pacjentki wystĊpuje padaczka (patrz punkt 2 „Przyjmowanie innych leków”); 
• jeĞli u pacjentki wystĊpuje choroba wątroby (np. Īóátaczka) lub choroba pĊcherzyka Īóáciowego 

(np. kamienie Īóáciowe); 
• jeĞli u pacjentki wystĊpuje cukrzyca; 
• jeĞli u pacjentki wystĊpuje depresja; 
• jeĞli u pacjentki wystĊpuje choroba Crohna lub wrzodziejące zapalenie jelita grubego 

(przewlekáa zapalna choroba jelit); 
• jeĞli u pacjentki wystĊpuje toczeĔ rumieniowaty ukáadowy (choroba zaburzająca dziaáanie 

naturalnego ukáadu odpornoĞciowego); 
• jeĞli u pacjentki wystĊpuje zespóá hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepliwoĞci krwi 

powodujące niewydolnoĞü nerek); 
• jeĞli u pacjentki wystĊpuje niedokrwistoĞü sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba krwinek 

czerwonych); 
• jeĞli pacjentka ma podwyĪszone stĊĪenie kwasów táuszczowych we krwi 

(hipertrójglicerydemia) lub jeĞli taki stan wystĊpowaá w jej rodzinie (hipertrójglicerydemia 
rodzinna). W takiej sytuacji pacjentka moĪe byü naraĪona na podwyĪszone ryzyko rozwoju 
zapalenia trzustki przy stosowaniu tabletek záoĪonych; 
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• jeĞli u pacjentki wystĊpuje schorzenie, które wystąpiáo po raz pierwszy lub ulegáo nasileniu 
podczas ciąĪy lub wczeĞniejszego stosowania hormonów páciowych (np. utrata sáuchu, porfiria 
(choroba krwi), opryszczka ciĊĪarnych (wysypka skórna z pĊcherzykami podczas ciąĪy), 
pląsawica Sydenhama (choroba ukáadu nerwowego, w której wystĊpują nagáe ruchy ciaáa) 
(patrz punkt 2 „Kiedy naleĪy skontaktowaü siĊ z lekarzem”); 

• jeĞli u pacjentki wystĊpuje (lub kiedykolwiek wystĊpowaáa) ostuda (Īóátawo-brązowe plamy 
barwnikowe, tzw. plamy ciąĪowe, w szczególnoĞci na twarzy). W takim przypadku naleĪy 
unikaü nadmiernej ekspozycji na Ğwiatáo sáoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe; 

• jeĞli u pacjentki konieczne jest przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego, lub pacjentka jest 
unieruchomiona przez dáuĪszy czas (patrz punkt 2 „Zakrzepy krwi (zakrzepica)”). 

 
Zakrzepy krwi (zakrzepica) 
 
ĩylne zakrzepy krwi 
Zakrzep krwi w Īyle (tzw. zakrzepica Īylna) moĪe prowadziü do niedroĪnoĞci Īyáy. Zakrzepica moĪe 
wystąpiü w Īyle koĔczyny dolnej, páucach (zatorowoĞü páucna) lub w jakimkolwiek innym narządzie. 
Stosowanie tabletek záoĪonych zwiĊksza ryzyko wystąpienia takich zakrzepów w porównaniu do 
kobiet nieprzyjmujących jakichkolwiek tabletek záoĪonych. Ryzyko wystąpienia zakrzepu krwi w Īyle 
jest najwyĪsze w okresie pierwszych kilku lat stosowania tabletki. Ryzyko to nie jest tak duĪe jak 
ryzyko wystąpienia zakrzepu krwi podczas ciąĪy. Ryzyko wystąpienia zakrzepu krwi w naczyniu 
Īylnym u pacjentek stosujących tabletki záoĪone zwiĊksza siĊ: 
• wraz z wiekiem; 
• jeĞli u czáonka bliskiej rodziny wystĊpowaáy zakrzepy krwi w koĔczynie dolnej, páucach lub 

innym narządzie w máodym wieku; 
• u pacjentek z nadwagą; 
• jeĞli u pacjentki konieczne jest przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego, pacjentka jest 

unieruchomiona przez dáugi czas z powodu urazu lub choroby lub ma unieruchomioną 
koĔczynĊ dolną w gipsie. 

 
NaleĪy poinformowaü lekarza o przyjmowaniu leku Zoely, w przypadku którejkolwiek z powyĪszych 
okolicznoĞci, poniewaĪ konieczne moĪe byü przerwanie przyjmowania leku. Lekarz moĪe zaleciü 
przerwanie stosowania hormonalnych leków antykoncepcyjnych na kilka tygodni przed zabiegiem 
chirurgicznym lub jeĞli pacjentka jest unieruchomiona. Lekarz poinformuje równieĪ pacjentkĊ, kiedy 
moĪe wznowiü stosowanie leku Zoely ponownie po uruchomieniu. 
 
Zakrzepy krwi w tĊtnicach 
Zakrzep Īylny w tĊtnicy moĪe prowadziü do powaĪnych zaburzeĔ. Na przykáad zakrzep krwi 
w tĊtnicy serca moĪe doprowadziü do ataku serca, zaĞ zakrzep krwi w tĊtnicy mózgowej moĪe 
spowodowaü udar. 
Stosowanie tabletki záoĪonej byáo związane ze zwiĊkszonym ryzykiem zakrzepów w tĊtnicach. 
NastĊpujące czynniki zwiĊkszają to ryzyko: 
• postĊpujący wiek; 
• palenie tytoniu.  

Pacjentkom stosującym hormonalne leki antykoncepcyjne, w tym Zoely, stanowczo zaleca 
siĊ zaprzestanie palenia, szczególnie u pacjentek w wieku powyĪej 35 lat; 

• nadwaga; 
• wysokie ciĞnienie tĊtnicze; 
• zawaá serca lub udar w máodym wieku u czáonka bliskiej rodziny; 
• duĪe stĊĪenie táuszczów we krwi (cholesterol lub trójglicerydy); 
• migreny; 
• choroby serca (choroba zastawkowa serca, zaburzenia tĊtna). 
 
Objawy zakrzepów krwi 
W przypadku wystąpienia potencjalnych objawów zakrzepu krwi naleĪy przerwaü 
przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowaü siĊ z lekarzem: 
• nietypowy, nagáy kaszel; 
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• silny ból w klatce piersiowej, który moĪe promieniowaü do lewego ramienia; 
• dusznoĞci; 
• nietypowy, ciĊĪki lub dáugotrwaáy ból gáowy lub pogarszająca siĊ migrena; 
• czĊĞciowa lub caákowita utrata wzroku lub podwójne widzenie; 
• niewyraĨna mowa lub zaburzenia mowy; 
• nagáa zmiana sáuchu, wĊchu lub smaku; 
• zawroty gáowy lub omdlenia; 
• osáabienie lub drĊtwienie czĊĞci ciaáa; 
• silny ból brzucha; 
• silny ból lub obrzĊk koĔczyny dolnej. 
 
Nie zawsze powrót do zdrowia po wystąpieniu zakrzepu krwi jest zupeány. Rzadko moĪe dojĞü do 
trwaáej niepeánosprawnoĞci lub nawet zgonu. 
 
BezpoĞrednio po porodzie kobiety są naraĪone na zwiĊkszone ryzyko powstawania zakrzepów krwi, 
dlatego teĪ naleĪy zapytaü lekarza, jak szybko po porodzie moĪna rozpocząü przyjmowanie tabletek 
záoĪonych. 
 
Nowotwór 
Obserwowano nieznacznie czĊstsze wystĊpowanie raka piersi u kobiet przyjmujących tabletki záoĪone, 
ale nie stwierdzono, czy byáo to spowodowane stosowaniem tabletek záoĪonych. MoĪliwe jest, Īe 
nowotwory są stwierdzane czĊĞciej u kobiet stosujących tabletki záoĪone, poniewaĪ są one czĊĞciej 
poddawane badaniom lekarskim. Po przerwaniu stosowania tabletki záoĪonej zwiĊkszone ryzyko 
stopniowo maleje. 
Istotne jest, aby czĊsto badaü piersi oraz zgáaszaü siĊ do lekarza w przypadku wyczucia jakichkolwiek 
guzków. NaleĪy równieĪ poinformowaü lekarza, jeĞli u osoby blisko spokrewnionej wystĊpuje lub 
kiedykolwiek wystĊpowaá rak piersi (patrz punkt 2 „Kiedy zachowaü szczególną ostroĪnoĞü, stosując 
lek Zoely”). 
 
W rzadkich przypadkach, u kobiet które przyjmowaáy tabletki antykoncepcyjne, donoszono 
o wystĊpowaniu áagodnych (niezáoĞliwych) nowotworów wątroby, a w jeszcze rzadszych przypadkach 
o záoĞliwych nowotworach wątroby. NaleĪy skontaktowaü siĊ z lekarzem w przypadku wystąpienia 
nietypowego i silnego bólu brzucha. 
 
Rak szyjki macicy jest wywoáywany przez zakaĪenie wirusem ludzkiego brodawczaka (HPV). 
Opisywano czĊstsze wystĊpowanie raka szyjki macicy u kobiet stosujących tabletki antykoncepcyjne 
przez dáugi okres. Nie wiadomo, czy powyĪsze zjawisko wynika ze stosowania hormonalnych leków 
antykoncepcyjnych czy innych czynników takich jak róĪne zachowania seksualne. 
 
Wyniki badaĔ laboratoryjnych 
Pacjentki skierowane na badania krwi lub moczu powinny poinformowaü lekarza o stosowaniu leku 
Zoely, poniewaĪ moĪe on wpáywaü na wyniki niektórych badaĔ. 
 
Stosowanie u máodzieĪy 
Brak dostĊpnych danych dotyczących skutecznoĞci i bezpieczeĔstwa stosowania u máodzieĪy w wieku 
poniĪej 18 lat. 
 
Stosowanie innych leków 
NaleĪy powiedzieü lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio 
lekach, równieĪ tych, które wydawane są bez recepty oraz lekach zioáowych. NaleĪy równieĪ 
poinformowaü innych lekarzy lub dentystĊ przepisującego inny lek (równieĪ farmaceutĊ wydającego 
lek) o przyjmowaniu leku Zoely. Poinformują oni o ewentualnej koniecznoĞci stosowania innych 
zabezpieczeĔ antykoncepcyjnych (metod mechanicznych) oraz ewentualnie czasu ich stosowania. 
• Niektóre leki mogą zmniejszaü skutecznoĞü antykoncepcyjną leku Zoely lub mogą powodowaü 

nieoczekiwane krwawienia. Są to leki stosowane w leczeniu: 
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– padaczki (np. primidon, fenytoina, fenobarbital, karbamazepina, okskarbazepina, 
topiramat, felbamat); 

– gruĨlicy (np. ryfampicyna); 
– zakaĪenia wirusem HIV (np. rytonawir, newirapina, nelfinawir, efawirenz); 
– innych chorób zakaĨnych (np. gryzeofulwina); 
– wysokiego ciĞnienia tĊtniczego krwi w naczyniach krwionoĞnych páuc (bozentan). 

• Preparaty zioáowe zawierające wyciąg z dziurawca mogą równieĪ powodowaü nieskutecznoĞü 
leku Zoely. Przed rozpoczĊciem stosowania preparatów zioáowych zawierających wyciąg 
z dziurawca, podczas stosowania leku Zoely, naleĪy skonsultowaü siĊ z lekarzem. 

• Niektóre leki mogą zwiĊkszaü stĊĪenia substancji czynnych leku Zoely we krwi. Nie zmniejsza 
to skutecznoĞci tabletki, ale naleĪy poinformowaü lekarza o przyjmowaniu leków 
przeciwgrzybiczych zawierających ketokonazol. 

• Lek Zoely moĪe równieĪ wpáywaü na dziaáanie innych leków, takich jak cyklosporyna oraz lek 
przeciwpadaczkowy – lamotrygina. 

 
CiąĪa i karmienie piersią 
Lek Zoely nie moĪe byü stosowany u kobiet w ciąĪy lub które mogą byü w ciąĪy. W przypadku 
zajĞcia w ciąĪĊ podczas stosowania leku Zoely naleĪy przerwaü stosowanie leku Zoely i skonsultowaü 
siĊ z lekarzem. 
JeĞli konieczne jest przerwanie stosowania leku Zoely z powodu zajĞcia w ciąĪĊ, patrz punkt 
3 „Przerwanie stosowania leku Zoely”. 
 
Lek Zoely nie jest zalecany podczas karmienia piersią. Przed rozpoczĊciem stosowania tabletek 
podczas karmienia piersią naleĪy skonsultowaü siĊ z lekarzem. 
 
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku naleĪy poradziü siĊ lekarza lub farmaceuty. 
 
Prowadzenie pojazdów i obsáugiwanie maszyn 
Jest maáo prawdopodobne, aby lek Zoely miaá niekorzystny wpáyw na zdolnoĞü prowadzenia 
pojazdów i obsáugiwania maszyn. 
 
WaĪne informacje o niektórych skáadnikach leku Zoely 
Zoely zawiera laktozĊ. JeĞli pacjentka zostaáa poinformowana przez lekarza o nietolerancji niektórych 
cukrów, naleĪy skonsultowaü siĊ z lekarzem przed rozpoczĊciem stosowania leku Zoely. 
 
 
3. JAK STOSOWAû LEK ZOELY 
 
Kiedy i w jaki sposób naleĪy przyjmowaü tabletki 
Blister z lekiem Zoely zawiera 28 tabletek: 24 biaáe tabletki zawierające substancje czynne (tabletki 
1-24) oraz 4 Īóáte tabletki bez substancji czynnych (tabletki 25-28). 
RozpoczĊcie stosowania nowego blistra z lekiem Zoely naleĪy rozpoczynaü od biaáej tabletki 
zawierającej substancje czynne w górnym lewym rogu (numer 1) (patrz „Start”). NaleĪy wybraü 
naklejkĊ z szarej kolumny z odpowiednim dniem, od którego rozpoczyna siĊ stosowanie leku. Na 
przykáad, w przypadku rozpoczynania stosowania leku w ĞrodĊ naleĪy zastosowaü naklejkĊ z napisem 
„ĝR”. NaklejkĊ naleĪy nakleiü na blistrze, tuĪ powyĪej rowka z biaáymi tabletkami zawierającymi 
substancje czynne w miejscu oznaczonym „Tutaj umieĞü naklejkĊ z dniem tygodnia”. Uáatwia to 
sprawdzenie, czy w danym dniu zostaáa przyjĊta tabletka. 
KaĪdego dnia naleĪy przyjmowaü jedną tabletkĊ o tej samej porze, popijając wodą w razie potrzeby. 
Tabletki naleĪy przyjmowaü zgodnie z kierunkiem wskazywanym przez strzaákĊ na blistrze, tak, aby 
najpierw wykorzystaü biaáe tabletki zawierające substancje czynne, a nastĊpnie tabletki placebo. 
Krwawienie rozpocznie siĊ podczas 4-dniowego okresu stosowania Īóátych tabletek placebo (tzw. 
krwawienie z odstawienia). Krwawienie na ogóá rozpoczyna siĊ w ciągu 2-3 dni po przyjĊciu ostatniej 
biaáej tabletki zawierającej substancje czynne i moĪe trwaü aĪ do rozpoczĊcia kolejnego blistra. 
NaleĪy rozpocząü przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra natychmiast po przyjĊciu ostatniej Īóátej 
tabletki, nawet jeĞli krwawienie nie ustąpiáo. Oznacza to, Īe nowy blister pacjentka bĊdzie 
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rozpoczynaü tego samego dnia tygodnia oraz, Īe krwawienie miesiączkowe bĊdzie wystĊpowaáo 
w przybliĪeniu w te same dni kaĪdego miesiąca. 
U niektórych pacjentek krwawienie miesiączkowe moĪe nie wystąpiü kaĪdego miesiąca podczas 
stosowania Īóátych tabletek. W przypadku codziennego stosowania leku Zoely zgodnie z powyĪszymi 
zaleceniami jest maáo prawdopodobne, aby pacjentka zaszáa w ciąĪĊ (patrz punkt 3 „Brak jednego 
krwawienia lub wiĊcej krwawieĔ miesiączkowych”). 
 
RozpoczĊcie pierwszego opakowania leku Zoely 
 
Brak antykoncepcji hormonalnej w poprzednim miesiącu 
Przyjmowanie leku Zoely naleĪy rozpocząü w pierwszym dniu cyklu miesiączkowego (tzn. 
w pierwszym dniu krwawienia miesiączkowego). Lek Zoely dziaáa natychmiast. Nie jest konieczne 
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych. 
 
PrzejĞcie z innego záoĪonego doustnego produktu antykoncepcyjnego (tabletka záoĪona, pierĞcieĔ 
dopochwowy lub plaster przezskórny) 
Zaleca siĊ rozpoczĊcie przyjmowania leku Zoely w nastĊpnym dniu po przyjĊciu ostatniej tabletki 
poprzedniego leku antykoncepcyjnego (oznacza to brak przerwy w przyjmowaniu tabletek). JeĞli 
obecnie przyjmowany lek antykoncepcyjny zawiera tabletki bez substancji czynnej (placebo), moĪna 
rozpocząü przyjmowanie leku Zoely w nastĊpnym dniu po przyjĊciu ostatniej tabletki zawierającej 
substancje czynne (w razie wątpliwoĞci naleĪy skonsultowaü siĊ z lekarzem lub farmaceutą). 
Przyjmowanie tabletek moĪna rozpocząü póĨniej, jednak nigdy nie póĨniej niĪ w nastĊpnym dniu po 
okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek obecnie przyjmowanego leku antykoncepcyjnego (lub 
w nastĊpnym dniu po przyjĊciu ostatniej tabletki placebo obecnie przyjmowanego leku 
antykoncepcyjnego). W przypadku kobiet stosujących pierĞcieĔ dopochwowy lub plaster przezskórny, 
naleĪy rozpocząü przyjmowanie leku Zoely w dniu usuniĊcia pierĞcienia lub plastra. MoĪna równieĪ 
rozpocząü przyjmowanie tabletek póĨniej, jednak nie póĨniej niĪ termin ponownego zaáoĪenia 
pierĞcienia lub plastra. 
W przypadku przestrzegania powyĪszych zaleceĔ nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody 
antykoncepcyjnej. 
 
Gdy w poprzednim cyklu stosowano produkty antykoncepcyjne zawierające wyáącznie progestagen 
Kobiety przyjmujące minitabletkĊ mogą przejĞü na stosowanie leku Zoely w dowolnym dniu cyklu, 
rozpoczynając przyjmowanie leku nastĊpnego dnia. W przypadku odbywania stosunków páciowych 
konieczne jest stosowanie równieĪ antykoncepcji mechanicznej przez pierwsze 7 dni przyjmowania 
leku Zoely. 
 
PrzejĞcie z produktu zawierającego wyáącznie progestagen (iniekcja, implant) lub 
wewnątrzmacicznego systemu hormonalnego (IUS, ang. Intra Uterine System) 
Przyjmowanie leku Zoely moĪna rozpocząü w dniu planowanego kolejnego wstrzykniĊcia, w dniu 
usuniĊcia implantu lub IUS. W przypadku odbywania stosunków páciowych konieczne jest stosowanie 
równieĪ antykoncepcji mechanicznej przez pierwsze 7 dni przyjmowania leku Zoely. 
 
Po porodzie 
Przyjmowanie leku Zoely naleĪy rozpocząü pomiĊdzy 21. i 28. dniem po porodzie. W przypadku 
rozpoczĊcia przyjmowania leku póĨniej niĪ po 28 dniach, naleĪy równieĪ stosowaü antykoncepcjĊ 
mechaniczną przez pierwsze 7 dni przyjmowania leku Zoely. Gdyby jednak przed rozpoczĊciem 
stosowania leku Zoely doszáo do stosunku páciowego, naleĪy sprawdziü, czy pacjentka nie jest w ciąĪy 
albo trzeba poczekaü do pierwszego krwawienia miesiączkowego. W przypadku zamiaru rozpoczĊcia 
stosowania leku Zoely po porodzie w okresie karmienia piersią, patrz takĪe punkt 2 „CiąĪa i karmienie 
piersią”. 
W przypadku wątpliwoĞci dotyczących rozpoczĊcia stosowania leku naleĪy skonsultowaü siĊ 
z lekarzem. 
 
Po poronieniu lub aborcji 
NaleĪy skonsultowaü siĊ z lekarzem. 
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Zastosowanie wiĊkszej niĪ zalecana dawki leku Zoely 
Brak doniesieĔ o szkodliwym dziaáaniu po przyjĊciu wiĊkszej niĪ zalecana dawki leku Zoely. 
W przypadku zastosowania kilku tabletek jednoczeĞnie mogą wystąpiü nudnoĞci, wymioty lub 
krwawienie z pochwy. W przypadku poákniĊcia tabletek leku Zoely przez dziecko naleĪy 
skonsultowaü siĊ z lekarzem. 
 
PominiĊcie zastosowania leku Zoely 
PoniĪsze zalecenia dotyczą wyáącznie pominiĊcia zastosowania biaáej tabletki zawierającej 
substancje czynne: 
• jeĪeli od czasu planowego przyjĊcia tabletki upáynĊáo mniej niĪ 12 godzin, skutecznoĞü 

ochrony antykoncepcyjnej nie ulega zmniejszeniu. NaleĪy jak najszybciej zaĪyü tabletkĊ 
i kontynuowaü stosowanie tabletek o zwykáej porze. 

• jeĪeli od czasu planowego przyjĊcia tabletki upáynĊáo wiĊcej niĪ 12 godzin, skutecznoĞü 
ochrony antykoncepcyjnej moĪe ulec zmniejszeniu. Im wiĊcej kolejnych tabletek pominiĊto, 
tym wiĊksze jest ryzyko zmniejszenia skutecznoĞci antykoncepcyjnej. Szczególnie duĪe ryzyko 
zajĞcia w ciąĪĊ wystĊpuje w przypadku pominiĊcia biaáej tabletki zawierającej substancje 
czynne na początku lub na koĔcu blistra z tabletkami. NaleĪy zatem postĊpowaü zgodnie 
z poniĪszymi wskazówkami. 

 
DzieĔ 1-7 stosowania biaáych tabletek zawierających substancje czynne (patrz rysunek i schemat) 
NaleĪy jak najszybciej przyjąü ostatnią pominiĊtą biaáą tabletkĊ zawierającą substancjĊ czynną (nawet 
jeĞli oznacza to przyjĊcie dwóch tabletek jednoczeĞnie) i przyjmowaü kolejne o zwykáej porze. 
JednakĪe konieczne jest stosowanie antykoncepcji mechanicznej jako dodatkowej metody 
antykoncepcyjnej przez kolejne 7 dni. 
JeĞli pacjentka odbyáa stosunek páciowy w tygodniu przed pominiĊciem zastosowania tabletek, istnieje 
prawdopodobieĔstwo zajĞcia w ciąĪĊ. NaleĪy wówczas natychmiast skontaktowaü siĊ z lekarzem. 
 
DzieĔ 8-17 stosowania biaáych tabletek zawierających substancje czynne (patrz rysunek i schemat) 
NaleĪy jak najszybciej przyjąü ostatnią pominiĊtą tabletkĊ (nawet jeĞli oznacza to przyjĊcie dwóch 
tabletek jednoczeĞnie) i przyjmowaü kolejne o zwykáej porze. Ochrona przed zajĞciem w ciąĪe nie ulega 
zmniejszeniu, zatem nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcyjnej. JeĞli jednak 
pominiĊto wiĊcej niĪ 1 tabletkĊ, naleĪy stosowaü dodatkową metodĊ antykoncepcyjną przez 7 dni. 
 
DzieĔ 18-24 stosowania biaáych tabletek zawierających substancje czynne (patrz rysunek i schemat) 
Istnieje szczególnie duĪe ryzyko zajĞcia w ciąĪĊ w przypadku pominiĊcia stosowania biaáych tabletek 
zawierających substancje czynne na krótki okres przed rozpoczĊciem okresu przyjmowania Īóátych 
tabletek placebo. Jednak odpowiednio dostosowując schemat przyjmowania tabletek, moĪna zapobiec 
zmniejszeniu skutecznoĞci antykoncepcyjnej. 
MoĪna skorzystaü z jednej z dwóch opcji: 
Opcja 1) 
NaleĪy jak najszybciej przyjąü ostatnią pominiĊtą biaáą tabletkĊ zawierającą substancje czynne (nawet 
jeĞli oznacza to przyjĊcie dwóch tabletek jednoczeĞnie) i przyjmowaü kolejne tabletki o zwykáej porze. 
NastĊpnego dnia po zaĪyciu ostatniej biaáej tabletki zawierającej substancje czynne z opakowania 
naleĪy przyjąü pierwszą z kolejnego opakowania, tzn. trzeba pominąü przyjmowanie Īóátych tabletek 
placebo. Do czasu wykorzystania Īóátych tabletek z drugiego opakowania moĪe nie wystąpiü 
plamienie (krople lub plamki krwi) lub krwawienie miĊdzymiesiączkowe podczas przyjmowania 
biaáych tabletek zawierających substancje czynne. 
Opcja 2) 
NaleĪy natychmiast przestaü przyjmowaü biaáe tabletki zawierające substancje czynne i zacząü 
bezpoĞrednio przyjmowaü Īóáte tabletki placebo. Po zakoĔczeniu okresu przyjmowania tabletek 
placebo naleĪy rozpocząü kolejny blister. 
 
JeĞli kobieta nie jest pewna co do liczby pominiĊtych biaáych tabletek zawierających substancje 
czynne, powinna skorzystaü z pierwszej opcji, przez kolejne 7 dni stosowaü antykoncepcjĊ 
mechaniczną jako dodatkową metodĊ antykoncepcyjną i skontaktowaü siĊ z lekarzem. 
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W przypadku pominiĊcia przyjĊcia biaáej tabletki zawierającej substancje czynne oraz braku 
spodziewanego krwawienia miesiączkowego podczas przyjmowania Īóátych tabletek placebo z tego 
samego blistra z tabletkami, mogáo dojĞü do zapáodnienia. Przed rozpoczĊciem stosowania tabletek 
z kolejnego blistra naleĪy skonsultowaü siĊ z lekarzem. 
 
PominiĊcie Īóátych tabletek placebo 
Ostatnie 4 Īóáte tabletki z czwartego rzĊdu to tabletki placebo, które nie zawierają substancji 
czynnych. W przypadku pominiĊcia tych tabletek skutecznoĞü ochrony antykoncepcyjnej leku Zoely 
nie ulega zmniejszeniu. PominiĊte tabletki placebo naleĪy wyrzuciü i kontynuowaü przyjmowanie 
kolejnych tabletek o zwykáej porze. 
 
Rysunek 
 

 
 
Schemat: jeĪeli od czasu planowego przyjĊcia biaáej tabletki upáynĊáo wiĊcej niĪ 12 godzin  
 

 
 
Wymioty lub ciĊĪka biegunka 
W razie wymiotów w ciągu 3-4 godzin od przyjĊcia biaáej tabletki zawierającej substancje czynne lub 
w razie ciĊĪkiej biegunki, wcháanianie substancji czynnych leku Zoely do organizmu moĪe nie byü 
caákowite. Jest to sytuacja podobna do pominiĊcia biaáej tabletki zawierającej substancje czynne. Po 
ustąpieniu wymiotów lub biegunki naleĪy moĪliwie najszybciej przyjąü kolejną biaáą tabletkĊ 
zawierającą substancje czynne z zapasowego blistra. W miarĊ moĪliwoĞci naleĪy to zrobiü w ciągu 
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12 godzin od zwykáej pory planowego przyjĊcia tabletki. JeĞli nie jest to moĪliwe lub upáynĊáo 
12 godzin, naleĪy postąpiü zgodnie z zaleceniami podanymi w czĊĞci zatytuáowanej „PominiĊcie 
zastosowania leku Zoely”. W razie ciĊĪkiej biegunki naleĪy zwróciü siĊ do lekarza. 
ĩóáte tabletki to tabletki placebo, które nie zawierają substancji czynnych. JeĞli wymioty lub ciĊĪka 
biegunka wystąpią w ciągu 3-4 godzin po przyjĊciu Īóátej tabletki, skutecznoĞü ochrony 
antykoncepcyjnej leku Zoely nie zmienia siĊ. 
 
OpóĨnianie krwawienia 
MoĪna opóĨniü dzieĔ wystąpienia krwawienia poprzez nieprzyjmowanie Īóátych tabletek placebo 
i przejĞcie od razu do nowego blistra leku Zoely. Podczas przyjmowania tabletek z drugiego blistra 
moĪe wystąpiü lekkie krwawienie lub krwawienie podobne do miesiączkowego. JeĞli pacjentka chce, 
aby dzieĔ wystąpienia krwawienia rozpocząá siĊ w trakcie przyjmowania tabletek z drugiego blistra, 
powinna przestaü przyjmowaü biaáe tabletki z substancjami czynnymi i rozpocząü przyjmowanie 
Īóátych tabletek placebo. Po przyjĊciu 4 Īóátych tabletek placebo z drugiego blistra naleĪy rozpocząü 
przyjmowanie tabletek z kolejnego (trzeciego) blistra. 
 
PrzesuniĊcie początku krwawienia miesiączkowego 
W przypadku prawidáowego przyjmowania tabletek, krwawienie miesiączkowe rozpocznie siĊ 
w trakcie przyjmowania placebo. Aby zmieniü dzieĔ wystąpienia krwawienia na inny dzieĔ, moĪna 
skróciü okres przyjmowania tabletek placebo, tj. dni, w których przyjmuje siĊ Īóáte tabletki (ale nigdy 
nie wolno wydáuĪaü tej liczby – 4 dni to maksymalny czas przyjmowania placebo). 
Na przykáad, jeĞli pacjentka rozpoczyna przyjmowanie tabletek w piątek i chce zmieniü ten dzieĔ na 
wtorek (3 dni wczeĞniej), to musi rozpocząü stosowanie nowego blistera 3 dni wczeĞniej niĪ 
zazwyczaj. W przypadku skrócenia okresu przyjmowania Īóátych tabletek placebo, krwawienie moĪe 
nie wystĊpowaü. MoĪe jednak wystąpiü niewielkie plamienie (krople lub plamki krwi) lub krwawienie 
miĊdzymiesiączkowe podczas przyjmowania biaáych tabletek zawierających substancje czynne 
z kolejnego blistra. 
JeĞli pacjentka nie jest pewna co robiü, naleĪy skonsultowaü siĊ z lekarzem. 
 
Nieoczekiwane krwawienie 
W przypadku wszystkich záoĪonych leków antykoncepcyjnych, pomiĊdzy krwawieniami 
miesiączkowymi moĪe wystĊpowaü nieregularne krwawienie z pochwy (plamienie lub krwawienie 
miĊdzymiesiączkowe). Konieczne moĪe byü stosowanie ochrony higienicznej, ale tabletki naleĪy 
przyjmowaü zgodnie z zaleceniami. Nieregularne krwawienia z pochwy na ogóá ustĊpują po okresie 
adaptacji (na ogóá po okoáo 3 miesiącach). JeĞli krwawienie nie ustĊpuje, nasila siĊ lub wystĊpuje 
ponownie naleĪy skonsultowaü siĊ z lekarzem. 
 
Brak jednego krwawienia lub wiĊcej krwawieĔ miesiączkowych 
Badania kliniczne leku Zoely wykazaáy, Īe czasami moĪliwy jest brak regularnego krwawienia 
miesiączkowego po dniu 24. 
• W przypadku prawidáowego przyjmowania tabletek, braku wymiotów lub ciĊĪkiej biegunki, lub 

stosowania innych leków, prawdopodobieĔstwo zajĞcia w ciąĪĊ jest bardzo niskie. NaleĪy 
kontynuowaü dotychczasowe stosowanie leku Zoely. Patrz takĪe punkt 3 „Wymioty lub ciĊĪka 
biegunka” lub punkt 2 „Stosowanie innych leków”. 

• W przypadku nieprzyjmowania wszystkich tabletek zgodnie z zaleceniami lub w przypadku 
braku dwóch krwawieĔ miesiączkowych z rzĊdu mogáo dojĞü do zajĞcia w ciąĪĊ. NaleĪy 
wówczas natychmiast skontaktowaü siĊ z lekarzem. Nie naleĪy rozpoczynaü kolejnego blistra 
leku Zoely dopóki lekarz nie wykluczy ciąĪy. 

 
Przerwanie stosowania leku Zoely 
Przyjmowanie leku Zoely moĪna przerwaü w dowolnej chwili. JeĞli pacjentka nie planuje zajĞcia 
w ciąĪĊ, powinna najpierw skonsultowaü siĊ z lekarzem odnoĞnie innych metod antykoncepcyjnych. 
W przypadku przerwania stosowania leku Zoely ze wzglĊdu na planowanie zajĞcia w ciąĪĊ, przed 
zapáodnieniem naleĪy odczekaü do wystąpienia pierwszego naturalnego krwawienia miesiączkowego. 
Uáatwi to okreĞlenie terminu porodu. 
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W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwoĞci związanych ze stosowaniem leku naleĪy zwróciü siĊ do 
lekarza lub farmaceuty. 
 
 
4. MOĩLIWE DZIAàANIA NIEPOĩĄDANE 
 
Jak kaĪdy lek, Zoely moĪe powodowaü dziaáania niepoĪądane, chociaĪ nie u kaĪdego one wystąpią. 
W przypadku wystąpienia dziaáaĔ niepoĪądanych, w szczególnoĞci ciĊĪkich lub uporczywych, lub 
w przypadku zmiany stanu zdrowia, które mogą byü spowodowane stosowaniem tabletek, naleĪy 
skontaktowaü siĊ z lekarzem. 
CiĊĪkie dziaáania niepoĪądane obserwowane podczas stosowania tabletki, jak równieĪ towarzyszące 
im objawy opisano w punkcie 2 „Zakrzepy krwi (zakrzepica)” oraz „Nowotwory”. 
 
NastĊpujące dziaáania niepoĪądane wiązano ze stosowaniem leku Zoely: 
 
Bardzo czĊste dziaáania niepoĪądane (wystĊpują u wiĊcej niĪ 1 pacjenta na 10): 
• trądzik 
• zaburzenia miesiączkowania (np. brak lub nieregularne) 
 
CzĊste dziaáania niepoĪądane (wystĊpują u 1 do 10 pacjentów na 100): 
• zmniejszenie popĊdu páciowego; depresja (obniĪenie nastroju); zmiany nastroju 
• ból gáowy lub migrena 
• nudnoĞci (mdáoĞci) 
• obfite miesiączki; ból piersi; ból miednicy 
• przyrost masy ciaáa 
 
Niezbyt czĊste dziaáania niepoĪądane (wystĊpują u 1 do 10 pacjentów na 1000): 
• zwiĊkszony apetyt; zatrzymywanie páynów (obrzĊk) 
• uderzenia gorąca 
• obrzĊk brzucha 
• nadmierne pocenie; áysienie; swĊdzenie; suchoĞü skóry; táusta skóra 
• uczucie ciĊĪkoĞci w koĔczynach 
• regularne, ale skąpe krwawienia miesiączkowe; powiĊkszenie piersi; guzki piersi; wytwarzanie 

mleka pomimo braku ciąĪy; zespóá przedmiesiączkowy; ból podczas stosunku; suchoĞü pochwy 
lub sromu; skurcz macicy 

• draĪliwoĞü 
• zwiĊkszenie aktywnoĞci enzymów wątrobowych 
 
Rzadkie dziaáania niepoĪądane (wystĊpują u 1 do 10 pacjentów na 10 000): 
• zmniejszony apetyt 
• zwiĊkszenie popĊdu páciowego 
• zaburzenia koncentracji 
• suche oczy; nietolerancja soczewek kontaktowych 
• suchoĞü w jamie ustnej 
• záoto-brązowe plamy pigmentacyjne, gáównie na twarzy; nadmierne owáosienie 
• nieprzyjemny zapach z pochwy; uczucie dyskomfortu pochwy lub sromu 
• uczucie gáodu 
• choroba pĊcherzyka Īóáciowego 
 
Szczegóáowe informacje dotyczące potencjalnych dziaáaĔ niepoĪądanych ze strony cyklu 
miesiączkowego (np. brak lub nieregularnoĞü) podczas stosowania leku Zoely opisano w punkcie 
3 „Kiedy i w jaki sposób naleĪy przyjmowaü tabletki”, „Nieoczekiwane krwawienie” oraz „Brak 
jednego lub wiĊcej krwawieĔ miesiączkowych”). 
JeĞli nasili siĊ którykolwiek z objawów niepoĪądanych lub wystąpią jakiekolwiek objawy niepoĪądane 
niewymienione w ulotce, naleĪy powiedzieü o tym lekarzowi lub farmaceucie. 
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5. JAK PRZECHOWYWAû LEK ZOELY 
 
Przechowywaü w miejscu niedostĊpnym i niewidocznym dla dzieci. 
 
Nie stosowaü leku Zoely po upáywie terminu waĪnoĞci zamieszczonego na blistrze po EXP i na 
pudeáku po Termin waĪnoĞci (EXP). Termin waĪnoĞci oznacza ostatni dzieĔ danego miesiąca. 
 
Brak szczególnych Ğrodków ostroĪnoĞci dotyczących przechowywania produktu leczniczego. 
 
Tabletek záoĪonych (w tym tabletek Zoely), które nie są juĪ potrzebne, nie naleĪy wyrzucaü do 
systemu kanalizacji. Zawarte w tabletce hormonalne skáadniki czynne mogą mieü niekorzystny wpáyw 
na Ğrodowisko wodne. Lek naleĪy zwróciü do apteki lub usunąü w inny bezpieczny sposób, zgodnie 
z lokalnymi przepisami. Takie postĊpowanie pomoĪe chroniü Ğrodowisko. 
 
 
6. INNE INFORMACJE 
 
Co zawiera lek Zoely 
- Substancjami czynnymi leku są: 

w biaáej tabletce powlekanej zawierającej substancje czynne: KaĪda tabletka zawiera 2,5 mg 
nomegestrolu octanu i 1,5 mg estradiolu (w postaci póáwodnej). 
w Īóátych tabletkach powlekanych placebo: Tabletki nie zawierają substancji czynnych. 

- Ponadto lek zawiera: 
RdzeĔ tabletki (biaáe tabletki powlekane zawierające substancje czynne oraz Īóáte tabletki 
powlekane placebo) 
Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E460), krospowidon (E1201), talk (E553b), 
magnezu stearynian (E572) i bezwodna krzemionka koloidalna 
Otoczka tabletki (biaáe tabletki powlekane zawierające substancje czynne): 
Alkohol poliwinylowy (E1203), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350 i talk (E553b) 
Otoczka tabletki (Īóáte tabletki powlekane placebo): 
Alkohol poliwinylowy (E1203), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk (E553b), tlenek 
Īelaza Īóáty (E172) i tlenek Īelaza czarny (E172) 

 
Jak wygląda lek Zoely i co zawiera opakowanie 
Tabletki powlekane (tabletki) zawierające substancje czynne są biaáe i okrągáe. Tabletki są oznaczone 
symbolem „ne” po kaĪdej stronie. 
Tabletki powlekane placebo są Īóáte i okrągáe. Tabletki są oznaczone symbolem „p” po kaĪdej stronie. 
Lek Zoely jest dostĊpny w opakowaniach po 1 lub 3 blistry zawierające 28 tabletek powlekanych 
(24 biaáe tabletki powlekane zawierające substancje czynne oraz 4 Īóáte tabletki powlekane placebo) w 
opakowaniu kartonowym. 
Nie wszystkie wielkoĞci opakowaĔ muszą znajdowaü siĊ w obrocie. 
 
Podmiot odpowiedzialny i wytwórca 
Podmiot odpowiedzialny 
Theramex S.r.l. 
Via Messina 38 
20154 Milano 
Wáochy 
 
Wytwórca 
Organon (Ireland) Limited 
Drynam Road 
Swords 
Co. Dublin 
Irlandia 
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Delpharm Lille S.A.S. 
Z.I. de Roubaix Est 
Rue de Toufflers 
59390 Lys-Lez-Lannoy 
Francja 
 
Laboratoire Theramex 
6, avenue Albert II 
B.P. 59 
MC 98007 Monaco Cedex 
Monako 
 
W celu uzyskania bardziej szczegóáowych informacji naleĪy zwróciü siĊ do miejscowego 
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: 
 
België/Belgique/Belgien 
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG 
Tel/Tél: + 32 (0)38 20 73 73 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG 
Tel/Tél: + 32 (0)38 20 73 73 
 

Ȼɴɥɝɚɪɢɹ 
Ɇɟɪɤ ɒɚɪɩ ɢ Ⱦɨɭɦ Ȼɴɥɝɚɪɢɹ ȿɈɈȾ 
Teɥ.: + 359 2 819 3737 
info-msdbg@merck.com 
 

Magyarország 
MSD Pharma Hungary Kft. 
Tel.: + 36 1 888-5300 
hungary_msd@merck.com 
 

ýeská republika 
Merck Sharp & Dohme s.r.o. 
Tel.: +420 233 010 111 
msd_cr@merck.com 
 

Malta 
Merck Sharp and Dohme Cyprus Limited 
Tel: + 357 22866700 
malta_info@merck.com 
 

Danmark 
MSD Danmark ApS 
Tlf: + 45 4482 4000 
dkmail@merck.com 
 

Nederland 
Merck Sharp & Dohme BV  
Tel: 0800 9999 000 (+ 31 (0)23 515 3153) 
medicalinfo.nl@merck.com 
 

Deutschland 
MSD SHARP & DOHME GMBH 
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612) 
e-mail@msd.de 
 

Norge 
MSD (Norge) AS 
Tlf: + 47 32 20 73 00 
msdnorge@msd.no 
 

Eesti 
Merck Sharp & Dohme OÜ 
Tel: + 372 6144 200 
msdeesti@merck.com 
 

Österreich 
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H. 
Tel: +43 (0) 1 26 044 
msd-medizin@merck.com 
 

ǼȜȜȐįĮ 
MSD ǹ.ĭ.Ǻ.Ǽ.Ǽ. 
ȉȘȜ: + 30 210 98 97 300 
cora.greece.gragcm@merck.com 
 

Polska 
MSD Polska Sp. z o.o.  
Tel.: +48 22 549 51 00 
msdpolska@merck.com 
 

España 
Teva Pharma S.L.U 
Tel: +34 91 387 32 80 
 

Portugal 
Schering-Plough Farma, Lda. 
Tel: + 351 21 4465808 
clic@merck.com 
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France 
LABORATOIRE THERAMEX 
Tél: + 377 92 05 08 08 
 

România 
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. 
Tel: + 40 21 529 29 00 
msdromania@merck.com 
 

Ireland 
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) 
Limited 
Tel: +353 (0)1 2998700 
medinfo_ireland@merck.com 
 

Slovenija 
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o. 
Tel: + 386 1 5204201 
msd_slovenia@merck.com 
 

Ísland 
Vistor hf. 
Sími: + 354 535 7000 
 

Slovenská republika 
Merck Sharp & Dohme, s.r.o. 
Tel: + 421 (2) 58282010 
msd_sk@merck.com 
 

Italia 
Teva Italia S.r.l. 
Tel: +39 02 8917981 
 

Suomi/Finland 
MSD Finland Oy 
Puh/Tel: + 358 (0)9 804650 
info@msd.fi 
 

ȀȪʌȡȠȢ 
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited 
ȉȘȜ: 800 00 673 
 +357 22866700 
cyprus_info@merck.com 
 

Sverige 
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB 
Tfn: + 46 (0)77 570 04 88 
medicinskinfo@merck.com 
 

Latvija 
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija 
Tel: + 371 67 364224 
msd_lv@merck.com 
 

United Kingdom 
Merck Sharp & Dohme Limited  
Tel: +44 (0) 1992 467272 
medicalinformationuk@merck.com 
 

Lietuva 
UAB Merck Sharp & Dohme 
Tel: + 370 5 2780247 
msd_lietuva@merck.com 
 

 

 
Data zatwierdzenia ulotki: 
 
Szczegóáowa informacja o tym leku jest dostĊpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków 
http://www.ema.europa.eu/. 
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