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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

EVRA system transdermalny, plaster
Norelgestrominum + Ethinylestradiolum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku

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

Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

NogahkownhE

1.

Co to jest lek Evra i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Evra

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem zlozonych, hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych
Jak stosowac lek Evra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Evra

Inne informacje

CO TO JEST LEK EVRA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Nazwa leku to Evra system transdermalny, plaster. W tej ulotce stosowana jest nazwa ,,Evra”.
Wskazaniem do stosowania jest zapobieganie ciazy.
Lek Evra zawiera dwa rodzaje hormonow:

norelgestromin
etynyloestradiol

Lek Evra nazywany jest ,,ztozonym, hormonalnym lekiem antykoncepcyjnym”, poniewaz w jego
sktad wchodza dwa hormony.

2.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU EVRA

Kiedy nie stosowac leku Evra

Jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na norelgestromin, etynyloestradiol lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Evra (patrz punkt 7)

Jesli u pacjentki wystapity kiedykolwiek: zawal migsnia sercowego lub bdle klatki piersiowej
zwane ,,dusznicg bolesng”

Jesli u pacjentki wystapity kiedykolwiek: udar mézgu lub objawy, ktore moga prowadzi¢ do
udaru, tacznie z niewielkim, przemijajacym niedokrwieniem nie pozostawiajacym zadnych
skutkow

Jesli u pacjentki wystgpuje wysokie ci$nienie tetnicze krwi (160/100 mm Hg lub wyzsze)

Jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych

Jesli u pacjentki wystepuja silne bole glowy z objawami neurologicznymi, takimi jak zaburzenia
widzenia lub dretwienie ktorejkolwiek czesci ciata (migrena z aurg)

Jesli u pacjentki wystapity kiedykolwiek zakrzepy w naczyniach (zakrzepica) konczyn dolnych
(zakrzepica zyt glebokich lub ZZG) lub ptuc (zatorowo$¢ phucna) lub innej czesci ciata

Jesli u pacjentki wystepuja schorzenia wystepujace rodzinnie, powodujace powstawanie
zakrzepdw w naczyniach krwiono$nych (takie jak ,,niedobor biatka C” lub ,,niedobor biatka S”)
Jesli u pacjentki wystgpuja bardzo duze stezenia thuszczoéw we krwi (cholesterolu lub
triglicerydow)

Jesli u pacjentki wystepuja schorzenia wystepujace rodzinnie, wplywajace na st¢zenie
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thuszczow we krwi (zwane dyslipoproteinemia)

o Jesli u pacjentki wystapity kiedykolwiek nowotwory watroby lub jakiekolwiek schorzenia
watroby

. Jesli u pacjentki wystapity kiedykolwiek nowotwory piersi, trzonu macicy, szyjki macicy lub

pochwy
J Jesli u pacjentki wystgpuja niewyjasnione Krwawienia z pochwy.

Nie nalezy stosowac leku Evra w przypadku wystepowania ktorejkolwiek z powyzszych choréb.
W razie watpliwosci przed zastosowaniem leku Evra nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Evra

Badania kontrolne
Przed rozpoczeciem stosowania leku Evra nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza celem przeprowadzenia
badania.

W przypadku wystapienia lub pogorszenia si¢ jakiegokolwiek sposrod nastepujacych stanow podczas
stosowania leku Evra nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta:

masa ciata 90 kg lub wigksza

duze stgzenie lipidow we krwi u pacjentki lub w rodzinie (triglicerydy lub cholesterol)
wysokie ci$nienie t¢tnicze lub wzrastanie ciSnienia

choroba krwi zwana porfirig

schorzenie uktadu immunologicznego zwane ,,SLE” (toczen uktadowy)

schorzenie krwi powodujace uszkodzenie nerek zwane zespotem hemolityczno-mocznicowym
utrata stuchu

padaczka lub inne schorzenie mogace wywota¢ drgawki

choroba uktadu nerwowego wywotujaca nagle ruchy ciata zwana ,,plasawica Sydenhama”
cukrzyca

depresja

kamica pgcherzyka zotciowego

zaburzenia czynno$ci watroby powodujace zazotcenie skory i twardowek oczu (zottaczka)
zapalne choroby jelit (choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego)

wysypka skorna z pecherzykami w czasie ciazy (zwana ,,opryszczka cigzarnych”)

»plamy cigzowe”, czyli zo6lttawo-brazowe plamy lub punkciki, szczegolnie na twarzy (zwane
,ostuda’)

J podejrzenie ciazy.

W przypadku watpliwosci co do wystgpowania powyzszych stanéw nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczeciem stosowania leku Evra.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, roéwniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty, tacznie z preparatami ziotowymi.

Niektore leki i preparaty ziotlowe moga spowodowa¢ nieskutecznos$é leku Evra, co oznacza, ze
kobieta moze zaj$¢é w ciaze.

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku stosowania nastepujacych lekow:

o Leki stosowane w leczeniu infekcji HIV takie jak rytonawir, newirapina

o Antybiotyki takie jak ryfampicyna i gryzeofulwina

J Leki przeciwpadaczkowe takie jak topiramat, barbiturany, sol sodowa fenytoiny,
karbamazepina, prymidon, oksykarbamazepina oraz felbamat

J Leki stosowane w nadcisnieniu tgtniczym naczyn pluc (bosentan)

o Preparaty dziurawca — $rodki ziotowe stosowane w leczeniu depresji.

Podczas przyjmowania jakiegokolwiek z wyzej wymienionych lekow nalezy rozwazy¢ stosowanie
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innej metody antykoncepcji (takiej jak prezerwatywa, krazek maciczny czy pianka). W przypadku
niektorych z wyzej wymienionych lekéw dziatanie zakldcajace antykoncepcje moze trwaé do 28 dni
po zaprzestaniu ich przyjmowania.

Stezenie estrogenu pochodzacego z leku Evra we krwi moze by¢ zwigkszone, jesli stosuje si¢ niektore
leki lub pije sok grejpfrutowy.

Evra moze rowniez powodowac, ze niektore leki bgda mniej skuteczne.
e leki zawierajace cyklosporyng,
e lek przeciwpadaczkowy — lamotrygina.
[Moze to spowodowaé zwiekszenie ryzyka napadu padaczkowego)].
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Evra z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wplywa na dziatanie leku Evra.

Ciaza i karmienie piersia

. Nie nalezy stosowac leku Evra w czasie ciazy lub gdy istnieje podejrzenie zajscia w ciazg.
. Nie nalezy stosowac leku Evra w czasie karmienia piersia lub planowania karmienia.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Evra mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny.

Choroby przenoszone droga plciowa

Lek Evra nie chroni przed zakazeniem HIV (AIDS) ani zadnymi innymi chorobami przenoszonymi
droga ptciowa (np. chlamydiami, opryszczka narzadow piciowych, brodawkami narzadéw ptciowych,
rzezaczka, wirusowym zapaleniem watroby typu B oraz kita). W celu zabezpieczenia si¢ przed tymi
chorobami konieczne jest stosowanie prezerwatywy.

Badania laboratoryjne

. Podczas wykonywania jakichkolwiek badan laboratoryjnych krwi lub moczu, nalezy
poinformowac¢ lekarza lub personel medyczny pobierajacy probke o stosowaniu leku Evra,
poniewaz moze on wptywac na wyniki niektorych testow.

3. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem zlozonych, hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych

Nastepujaca informacja oparta jest na danych uzyskanych w wyniku stosowania doustnych lekow
antykoncepcyjnych. Poniewaz lek Evra w postaci systemu transdermalnego, plaster zawiera hormony
podobne do hormonéw zawartych w doustnych lekach antykoncepcyjnych, to prawdopodobne jest
stwarzanie tego samego ryzyka. Wszystkie ztozone, hormonalne leki antykoncepcyjne stwarzaja
ryzyko, ktore potencjalnie prowadzi¢ moze do kalectwa lub $mierci.

Nie ma dowodow na to, ze system transdermalny, plaster taki jak Evra jest bezpieczniejszy niz
ztozone, doustne leki antykoncepcyjne.

Z}ozone, hormonalne leki antykoncepcyjne a zakrzepy (zakrzepica)

Stosowanie ztozonych, hormonalnych lekow antykoncepcyjnych, w tym leku Evra, zwigksza ryzyko
powstania zakrzepicy (skrzeplin krwi). Nie mozna wykluczy¢, ze ryzyko powstania zakrzepicy
konczyn dolnych i(lub) ptuc podczas stosowania leku Evra jest wigksze niz podczas stosowania
ztozonych, doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Ryzyko powstawania skrzeplin krwi nie jest
uzaleznione od czasu stosowania leku. Ryzyko powraca do wartos$ci wyjsciowych kilka miesigcy po
zaprzestaniu stosowania leku.

Skrzepliny moga zatykac¢ zyly lub tetnice i powodowac trwate kalectwo lub nawet §mier¢.
o Skrzeplina moze powstaé w zyle konczyny dolnej (zakrzepica zyt gtebokich lub ZZG)
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i przemiescic si¢ do ptuc. To moze spowodowac bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub zapasé.
Stan ten nazywany jest ,,zatorowoscia plucng”.

. Bardzo rzadko skrzepliny moga formowac si¢ w naczyniach krwiono$nych serca (powodujac
zawat serca) lub mézgu (powodujac udar).
J Niezmiernie rzadko skrzepliny moga pojawi¢ si¢ w innych miejscach np. w watrobie, jelitach,

nerce lub oku. Skrzepliny w oku moga spowodowac utrat¢ wzroku lub podwojne widzenie

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapia jakiekolwiek mozliwe objawy
wystepowania skrzeplin, takie jak:

Bol lub obrzgk w jednej konczynie dolnej

Bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowac do ramienia

Nagle pojawiajaca si¢ dusznos¢ lub kaszel

Niezwykty, silny lub dtugotrwaty bol glowy

Zaburzenia widzenia

Trudnosci w mdéwieniu

Zawroty gtowy lub omdlenia

Uczucie ostabienia lub zdrgtwienie po jednej stronie ciata

Trudnosci w chodzeniu lub trzymaniu przedmiotéw

Nagty bol zotadka.

W przypadku podejrzenia ktéregokolwiek z wymienionych objawow nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ryzyko wystapienia skrzepliny wzrasta w nastepujacych przypadkach:

Starzenie si¢

Wystepujace w rodzinie przypadki zakrzepicy naczyn krwiono$nych (zyt lub tetnic)

Jesli pacjentka pali papierosy, szczeg6lnie powyzej 35 roku zycia

Jedli istnieje konieczno$é, aby pacjentka przebywata w t6zku przez dtugi czas

Jesli pacjentka jest znacznie otyta

Jesli pacjentka niedawno przebyta porod, poronienie lub usunigcie ciazy

Jesli pacjentka jest po przebytym cigzkim urazie, szczegolnie konczyny dolnej lub biodra

Jesli pacjentka przebyta lub planuje powazny zabieg chirurgiczny lub istnieje konieczno$¢
dlugiego lezenia w t6zku.

Zazwyczaj nie nalezy stosowac leku Evra przez dwa tygodnie przed operacja lub dwa tygodnie po
niej.

. Jesli u pacjentki wystapita kiedykolwiek zakrzepica

o Jesli u pacjentki wystegpuje nieprawidtowe stgzenie ttuszczow we krwi (cholesterolu lub
triglicerydow)

o Jesli u pacjentki wystgpuje wysokie ci$nienie tgtnicze

o Jesli u pacjentki wystepuja choroby serca (choroby zastawkowe, zaburzenia rytmu serca).

Z}ozone, hormonalne leki antykoncepcyjne a nowotwory

Rak piersi

Opisywano czgstsze wystgpowanie raka piersi u kobiet przyjmujacych ztozone, hormonalne leki
antykoncepcyjne, jednak nie wiadomo czy jest to spowodowane ich stosowaniem.

Wykrywanie wigkszej ilosci rakow piersi u kobiet stosujacych ztozone hormonalne leki
antykoncepcyjne moze by¢ spowodowane czestszymi badaniami kontrolnymi przeprowadzanymi

u tych kobiet. Moze to oznaczaé, ze istnieje wigksza szansa na wykrycie raka piersi.

Zwigkszone ryzyko stopniowo zmniejsza si¢ po odstawieniu ztozonych, hormonalnych lekow
antykoncepcyjnych. Po dziesigciu latach ryzyko jest takie samo jak u kobiet, ktore nigdy nie stosowaly
ztozonej, hormonalnej antykoncepcji.

Rak szyjki macicy

Nowotwory szyjki macicy rowniez wystgpuja czgsciej u kobiet stosujacych ztozone, hormonalne
produkty antykoncepcyjne. Jednak moze to by¢ spowodowane innymi czynnikami, obejmujacymi
wigksza liczbe partneréw seksualnych oraz choroby przenoszone droga ptciowa.
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Nowotwory watroby

Donoszono o rzadkich przypadkach tagodnych nowotworow watroby u kobiet stosujacych ztozone,
hormonalne leki antykoncepcyjne. Jeszcze rzadziej obserwowano wystgpowanie ztosliwych
nowotworow watroby. Moga one spowodowac krwotok wewngtrzny z bardzo silnym bolem brzucha.
Jezeli opisany stan wystapi, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

4.  JAK STOSOWAC LEK EVRA

Lek Evra nalezy zawsze stosowaé zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta.
W przeciwnym razie moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko zaj$cia w ciaze
W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta
Jako zabezpieczenie w razie nieprawidtowego zastosowania, plastra, nalezy zawsze
dysponowa¢ niehormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi (takimi jak prezerwatywy, pianka
czy gabka).
Nalezy poradzi¢ sig lekarza odnosnie stosowania leku Evra po urodzeniu dziecka, przerwaniu ciazy
lub poronieniu.

Ile plastrow, nalezy uzy¢
Tydzien 1, 2 i 3: Nalezy przykleié¢ i zostawi¢ jeden plaster na doktadnie siedem dni
Tydzien 4: Nie stosuje si¢ zadnego plastra w tym tygodniu.
Wazne informacje w czasie stosowania plastrow
Nalezy zmienia¢ plaster Evra zawsze tego samego dnia tygodnia. Wynika to z faktu, ze plaster
zostat zaprojektowany tak, aby dziata¢ przez 7 dni.
W Zadnym przypadku nie wolno dopuscic¢, aby przerwa pomigedzy okresami stosowania
plastrow wynosita wigcej niz 7 kolejnych dni.
W tym samym czasie moze by¢ stosowany tylko jeden plaster.
Nalezy unika¢ naklejania plastra na obszarach zaczerwienionej, podraznionej lub uszkodzonej
skory.
Plaster musi $cisle przylega¢ do skory, zeby prawidtowo dziatat
- Plaster nalezy mocno docisna¢, zeby jego krawedzie dobrze przylegaty.
- Nie nalezy uzywac kremow, olejkoéw, ptynnych pudrow, pudrow czy makijazu na skore
w miejscu, gdzie przyklejany jest plaster lub blisko przyklejonego plastra.
Moze to spowodowac odklejenie si¢ plastra.
Nie nalezy przykleja¢ nowego plastra w tym samym miejscu, co poprzedni plaster, gdyz
zwigksza to prawdopodobienstwo wystapienia podraznienia skory.
Codziennie nalezy sprawdza¢, czy plaster nie odpadt.
Nie nalezy przerywaé stosowania plastrow nawet wtedy, gdy kontakty seksualne sa rzadkie.

Jak stosowa¢ plastry:
O S 5 Jezeli po raz pierwszy stosuje si¢ lek Evra, nalezy poczeka¢ do dnia
wystapienia krwawienia miesiaczkowego.
Pierwszy plaster antykoncepcyjny nalezy przyklei¢ w ciagu 24 godzin
od rozpoczecia miesiaczki.
Jezeli plaster zostat przyklejony po pierwszej dobie miesiaczki,
nalezy stosowa¢ niehormonalny $rodek antykoncepcyjny do Dnia 8,
kiedy zmienia sig plaster.
Dzien, w ktorym przykleja si¢ pierwszy plaster stanowi ,,Dzien
1”. ,,Dzien Zmiany Plastra” musi przypada¢ zawsze na ten sam
dzien kazdego tygodnia.
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Nalezy wybra¢ miejsce na ciele, w ktorym bedzie przyklejony plaster.

e  Plaster powinien by¢ zawsze przyklejany na czysta, sucha,
nieowlosiong skore.

J Nalezy przyklei¢ plaster na skorze posladkow, brzucha, zewngtrznej
gornej czesci ramienia lub gornej czesci plecow — w miejscach,

W ktorych ciasna odziez nie bedzie ocierala plastra.
J Plastra nigdy nie wolno umieszcza¢ na piersiach.

Nalezy otworzy¢ palcami foliowa saszetke
J Nalezy otworzy¢ ja rozdzierajac wzdtuz brzegu (nie wolno uzywacé
nozyczek)
o Nalezy uchwyci¢ mocno rég plastra i wyja¢ go ostroznie z foliowej
saszetki
o Na powierzchni plastra znajduje si¢ przezroczysta folia ochronna.
. Czasami plastry moga przyklei¢ si¢ do wewnetrznej strony
saszetki — nalezy zachowa¢ ostroznosé, by przypadkowo nie
usunaé przezroczystej folii podczas wyjmowania plastra.
J Nastgpnie nalezy odklei¢ potowe ochronnej, przezroczystej folii
(patrz rysunek).
Nalezy unika¢ dotykania powierzchni klejacej
Plaster nalezy przytozy¢ do skory
; : , o Nastepnie usunac pozostata potowe folii ochronnej

. Mocno przycisnac plaster dtonig przez 10 sekund
o Nalezy upewnic¢ sig, ze brzegi plastra mocno przylegaja do skory.

Plaster nalezy nosi¢ przez 7 dni (jeden tydzien)

I O calendar O ° W pierwszym ,,Dniu Zmiany Plastra”, tj. Dniu 8, nalezy odklei¢
zuzyty plaster
Day I Ig > . Natychmiast nalezy przyklei¢ nowy plaster.

J W Dniu 15 (Tydzien 3) nalezy odklei¢ zuzyty plaster

J Nalezy przyklei¢ kolejny, nowy plaster.

Razem daje to trzy tygodnie z naklejonymi plastrami.

Aby unikna¢ podraznienia skory, nie nalezy przykleja¢ nowego plastra
dokladnie na to samo miejsce, w ktérym przyklejony byl poprzedni
plaster.

calendar O

hdbh b 4

Nie nalezy nosi¢ plastra w Tygodniu 4 (od Dnia 22 do Dnia 28).

J W tym okresie powinno wystapi¢ krwawienie z odstawienia.

J Podczas tego tygodnia kobieta jest zabezpieczona przed zajsciem
w ciaze tylko w przypadku, gdy w zalecanym czasie przyklei
nastgpny plaster.

L

N VIV

&
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— Nastepnie nalezy rozpocza¢ nowy, czterotygodniowy cykl
Day | o Nalezy przyklei¢ nowy plaster w normalnie przypadajacym ,,Dniu
Zmiany Plastra”, tj. w nastgpnym dniu po Dniu 28
= J Nalezy to zrobi¢ niezaleznie od momentu, kiedy krwawienie
Z odstawienia rozpoczyna si¢ lub konczy.

Jezeli chce si¢ zmieni¢ ,,Dzien Zmiany Plastra” na inny dzien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Codzienne czynnosci podczas stosowania plastrow

. Normalne czynnosci jak kapiel lub prysznic, korzystanie z sauny czy ¢wiczenia fizyczne nie
powinny wptywacé na skuteczne dziatanie plastra

o Plaster zostat tak zaprojektowany, by pozostawatl na swoim miejscu podczas tego rodzaju
aktywnosci

. Jednakze zaleca sig sprawdzenie, czy plaster nie odkleit si¢ po wykonaniu wymienionych wyzej
czynnosci.

Jezeli zachodzi potrzeba umieszczenia plastra w innym miejscu w dniu innym niz ,,Dzien
Zmiany Plastra ”
Jezeli plaster powoduje podraznienie skory lub wystepuje dyskomfort przy jego noszeniu:

. Mozna go odkleic i zastapi¢ nowym plastrem w innym miejscu ciata do czasu kolejnego ,,Dnia
Zmiany Plastra”
. Jednoczesnie mozna stosowac tylko jeden plaster.

Jezeli wystepuja trudnoS$ci z pamig¢taniem, by zmieniaé plaster
. Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub innym pracownikiem stuzby zdrowia o tym, jak utatwié
zmiang plastra oraz o ewentualnej potrzebie zastosowania innej metody antykoncepcji.

Jezeli plaster zaczyna luzno przylegaé, jego brzegi odstaja lub odKklei sie.
Przez okres krotszy od jednego dnia (do 24 godzin):

. Nalezy postarac si¢ przyklei¢ plaster ponownie lub natychmiast przyklei¢ nowy plaster
o Nie jest konieczna inna, zabezpieczajaca metoda antykoncepcji

J »Dzien Zmiany Plastra” powinien pozosta¢ bez zmian

o Nie nalezy stara¢ si¢ ponownie przyklei¢ plaster, jezeli:

- nie jest juz wystarczajaco klejacy

- skleit sig lub przykleit do innej powierzchni

- przykleit si¢ do niego inny materiat

- po raz drugi luzno przylegat lub odkleit sig

o Nie nalezy uzywac¢ tasm klejacych lub opasek, by utrzymac plaster na miejscu

. Jesli nie udaje si¢ ponownie przyklei¢ plastra, nalezy natychmiast przyklei¢ nowy.

Przez okres dluzszy niz jeden dzien (24 godziny lub dtuzej) lub, jezeli nie ma pewnosci, ile czasu
uplyngto:

o Nalezy natychmiast rozpocza¢ nowy, czterotygodniowy cykl poprzez przyklejenie nowego

plastra
o W tym momencie nastgpuje nowy ,,Dzien 1” oraz nowy ,,Dzien Zmiany Plastra”
J Przez pierwszy tydzien nowego cyklu, nalezy stosowa¢ niechormonalng metod¢ antykoncepcji.

W przypadku nieprzestrzegania powyzszych zasad mozliwe jest zajScie w cigze.

Jezeli nastapi pominigcie zmiany plastra
Na poczatku kazdego cyklu (Tydzien pierwszy (Dzien 1)):
Jezeli nastapi pominigcie przyklejenia plastra, istnieje szczegdlnie wysokie ryzyko zaj$cia w ciaze.

J Istnieje konieczno$¢ stosowania niechormonalnej metody antykoncepcji, jako dodatkowego
zabezpieczenia przez jeden tydzien

o Nalezy przyklei¢ pierwszy plaster nowego cyklu zaraz po uswiadomieniu sobie pominigcia

J W tym momencie nast¢puje nowy ,,Dzien Zmiany Plastra” oraz nowy ,,Dzien 1.
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W $rodku cyklu (Tydzien 2 lub 3):
Jezeli nastapi pominigcie zmiany plastra w ciagu jednego do dwéch dni (do 48 godzin):

. Nalezy przyklei¢ nowy plaster zaraz po us§wiadomieniu sobie pominigcia

. Nowy plaster nalezy przyklei¢ w normalnie przypadajacym ,,Dniu Zmiany Plastra”.

Nie jest konieczna dodatkowa, zabezpieczajaca metoda antykoncepcji.

J Jezeli nastapi pominigcie zmiany plastra w czasie dtuzszym niz 2 dni (48 godzin lub
dhuzej):Istnieje ryzyko zaj$cia w ciaze

. Nalezy rozpoczaé nowy, czterotygodniowy cykl, zaraz po us§wiadomieniu sobie pominigcia,
przyklejajac nowy plaster

. W tym momencie nast¢puje nowy ,,Dzien Zmiany Plastra” i nowy ,,Dzien 1”.

. Przez pierwszy tydzien nowego cyklu, istnieje konieczno$¢ stosowania dodatkowe;,

zabezpieczajacej metody antykoncepcji.

Przy koncu cyklu (Tydzien 4):

Jezeli nie usunie sig plastra we wlasciwym czasie:

. Nalezy odklei¢ go zaraz po u$wiadomieniu sobie tego faktu

. Nastepny cykl nalezy rozpocza¢ w normalnie przypadajacym ,,Dniu Zmiany Plastra”, tj. w dniu
po Dniu 28.

Nie ma koniecznos$ci stosowania dodatkowej, zabezpieczajacej metody antykoncepcji.

W przypadku zmiany metody antykoncepcji z doustnej tabletki antykoncepcyjnej na system
transdermalny Evra:
W przypadku zmiany metody antykoncepcji z doustnej tabletki antykoncepcyjnej na plaster Evra:

. Nalezy poczeka¢ do momentu pojawienia si¢ krwawienia miesiaczkowego

. Nastepnie nalezy przyklei¢ pierwszy plaster w ciagu pierwszych 24 godzin krwawienia
miesigczkowego.

Jezeli plaster zostanie przyklejony po uptywie ,,.Dnia 17 okresu, nalezy:

. Stosowa¢ niehormonalna metod¢ antykoncepcji do ,,Dnia 8”, kiedy nastgpuje zmiana plastra.

Jezeli krwawienie miesiaczkowe nie wystapi w ciagu 5 dni od przyjecia ostatniej doustnej tabletki
antykoncepcyjnej, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku Evra.

Zmiana metody antykoncepcji z minitabletki gestagennej na lek Evra:

J Stosowanie leku Evra mozna rozpocza¢ w dowolnym dniu, po zaprzestaniu stosowania
minitabletki gestagennej

J Nalezy naklei¢ plaster pierwszego dnia po zaprzestaniu stosowania minitabletki

o Jednoczesnie nalezy stosowac niehormonalna metodg antykoncepcji do ,,Dnia 8”, kiedy

nastepuje zmiana plastra.

W przypadku braku badz nieregularnych krwawien podczas stosowania leku Evra

Podczas stosowania leku Evra, w tygodniach z naklejonym plastrem moga wystapi¢ nieoczekiwane
krwawienia z pochwy lub plamienia

o Objawy te zwykle ustepuja po kilku pierwszych cyklach

o Plamienia i niewielkie krwawienia moga by¢ réwniez spowodowane blgdami w stosowaniu
plastrow
. Nie nalezy przerywac stosowania leku Evra, a jesli krwawienie utrzymuje si¢ dtuzej niz przez

pierwsze trzy cykle, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Jesli w tygodniu bez naklejonego plastra (Tydzien 4) nie wystapi krwawienie z odstawienia, nalezy
mimo wszystko przyklei¢ nowy plaster w normalnie przypadajacym ,,Dniu Zmiany Plastra”.

J Jesli lek Evra byt stosowany wilasciwie, a krwawienie z odstawienia nie wystepuje, nie oznacza
to koniecznie zajscia w ciaze
. Jednakze jesli nie wystapia dwa kolejne krwawienia z odstawienia, nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem lub farmaceuta, gdyz moze to oznacza¢ zajscie w ciaze.

W przypadku przyklejenia jednoczesnie wigcej niz jednego plastra Evra:
Konieczne jest usunigcie plastrow i natychmiastowy kontakt z lekarzem.

Zastosowanie zbyt wielu plastrow moze spowodowaé wystapienie ponizszych objawow:
o Nudnosci 1 wymioty
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. Krwawienie z pochwy.

Przerwanie stosowania leku Evra

Moga wystapi¢ nieregularne lub skape krwawienia lub jego brak. Dzieje si¢ tak zwykle w ciagu
pierwszych 3 miesigey, szczegdlnie w przypadkach, kiedy przed stosowaniem leku Evra krwawienia
miesigczkowe byty nieregularne.

W przypadku innych pytan dotyczacych stosowania tego preparatu, nalezy skonsultowac sig

Z lekarzem lub farmaceuts.

5. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Evra moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jezeli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane nalezy powiadomi¢ o nich lekarza. Jezeli istnieje
podejrzenie, ze podczas stosowania leku Evra wystapilo cigzkie dziatanie niepozadane, nalezy
natychmiast odklei¢ plaster i skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuta. W migdzyczasie nalezy
zastosowa¢ inng metode antykoncepcji.

Cigzkie dziatania niepozadane wystgpujace podczas stosowania ztozonych, hormonalnych lekow
antykoncepcyjnych opisano powyzej, w Punkcie 2 (,,Ryzyko zwiazane ze stosowaniem ztozonych,
hormonalnych lekow antykoncepcyjnych”). Nalezy zapoznac si¢ z tym punktem, aby uzyskac¢ wigcej
informacji.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u wigcej niz 1 kobiety na 10):
. Bol glowy

o Nudnosci

o Tkliwos¢ piersi.

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 kobiety na 10):

Infekcje drozdzakowe pochwy, niekiedy zwane plesniawkami

Zaburzenia nastroju takie jak depresja, zmiany nastroju lub hustawki nastroju

Zawroty glowy

Migrena

Bo6l brzucha lub wzdecie

Wymioty lub biegunka

Tradzik, $wiad skory lub podraznienie skory

Skurcze migsni

Bol lub powigkszenie piersi

Skurcze macicy, bolesne lub obfite krwawienia, krwawienia §rodcykliczne lub uptawy

Z pochwy

. Reakcje skorne w miejscu przyklejenia plastra (takie jak zaczerwienienie, podraznienie, Swiad
lub wysypka)

. Uczucie zmgczenia lub zte samopoczucie

o Zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czeste objawy niepozadane (wystgpujace u mniej niz 1 kobiety na 100):
Obrzeki spowodowane zatrzymaniem wody w organizmie

Zwiekszone stezenie lipidow we Krwi (takich jak cholesterol czy triglicerydy)
Zaburzenia emocjonalne

Lek

Zaburzenia snu (bezsenno$¢)

Obnizenie libido

Wysypka skorna, zaczerwienienie skory

Obrzek piersi, guzki w piersiach lub nieprawidtowe wytwarzanie mleka
Zespot napigcia przedmiesiaczkowego
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Krwawienia z pochwy lub suchos¢ pochwy

Reakcje skorne w miejscu przyklejenia plastra (takie jak obrzgk, odbarwienie skory, bol,

plamki, pecherzyki lub przeczulica skory)
Obrzeki
Wazrost ci$nienia tgtniczego

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 kobiety na 1000):

Nieprawidtowy/ niecadekwatny ptacz

Zwigkszone libido

Zatorowo$¢ ptucna

Zapalenie pecherzyka zotciowego

Z6to-brazowe plamki barwnikowe na skorze twarzy
Nieregularne krwawienia

Guzkowata wysypka (pokrzywka) w miejscu przyklejenia plastra
Zwickszone stezenie cholesterolu we krwi

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 kobiety na 10000):

Zachowania agresywne
Zwickszona czestotliwosé krwawien

Inne dzialania niepozadane:

Inne problemy w miejscu przyklejenia plastra, reakcje skorne lub reakcje alergiczne
Lagodne guzki w piersiach lub w watrobie

Nowotwory piersi, szyjki macicy lub watroby

Wiokniaki macicy

Nieprawidtowe stezenia glukozy, cholesterolu lub insuliny we krwi
Skrzepliny, zablokowanie tgtnic, zawal mig$nia sercowego lub udar
Problemy w przypadku stosowania soczewek kontaktowych
Wysokie ci$nienie tetnicze krwi

Zapalenie okreznicy

Kamienie z6tciowe lub zablokowanie przewodu zo6lciowego
Zaburzenia smaku

Zazbtcenie skory i twardowek oczu

Wypadanie wtosow

Nadwrazliwos$¢ na swiatto stoneczne

Zmniejszenie czestotliwosci, obfitosci lub brak krwawien

Gniew, uczucie podraznienia lub frustracja.

W przypadku wystgpienia rozstroju zoladka

W czasie pierwszych 3 cykli mozliwe sa plamienia, delikatne krwawienie, tkliwo$¢ piersi lub
nudnosci. Objawy te powinny zazwyczaj ustapic, ale jesli tak si¢ nie stanie nalezy skonsultowacé si¢

Wymioty lub biegunka nie powinny mie¢ wptywu na ilos¢ hormonow wchlonigtych z leku

Evra.
W przypadku rozstroju zotadka nie ma potrzeby stosowania dodatkowych srodkow
antykoncepcyjnych.

Z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

6.

JAK PRZECHOWYWAC LEK EVRA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
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Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Nie stosowac leku Evra po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na saszetce i pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Zuzyte plastry nadal zawieraja pewna ilo$¢ aktywnych hormonéw. Nalezy zachowa¢ szczegolna
ostrozno$¢ przy usuwaniu plastréw, aby chroni¢ srodowisko. Aby pozby¢ si¢ zuzytych plastrow,
nalezy:

J Od zewngtrznej powierzchni saszetki odklei¢ etykietg stuzaca usuwaniu plastrow

J Zuzyty plaster potozy¢ na etykiecie tak, aby lepka powierzchnia pokrywata zacieniowana
powierzchnig

. Nastepnie na przyklejony, zuzyty plaster ponownie naklei¢ etykiete i wyrzuci¢ w miejscu

niedostgpnym dla dzieci.

Zuzytych plastrow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

7. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Evra

- Substancjami czynnymi leku sa: norelgestromin 6 mg i etynyloestradiol 600 pg.
Substancje czynne sa uwalniane przez 7 dni, z predkoscig 203 mikrograméw norelgestrominu
oraz 33,9 mikrograméw etynyloestradiolu w ciagu 24 godzin.

- Ponadto lek zawiera: poliizobutylen, polibutylen, krospowidon, nietkany poliester, laurylu
mleczan.

Jak wyglada lek Evra i co zawiera opakowanie

Evra jest cienkim systemem transdermalnym, plastrem z tworzywa sztucznego, koloru bezowego.

Po zdjeciu przezroczystej warstwy ochronnej z tworzywa sztucznego, plaster przykleja si¢ strong
pokryta klejem na skore.

Lek Evra jest dostepny w nastepujacych opakowaniach: pudetka zawierajace 3, 9 albo 18 systemow
transdermalnych w oddzielnych, pokrytych folia saszetkach, owinigte po trzy sztuki w przezroczysta,
perforowana folig.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwérca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
JANSSEN-CILAG N.V./S.A.
Roderveldlaan 1

B-2600 Berchem

Tél/Tel: +32 328054 11

bbarapus

Johnson & Johnson d.o.0.
busznec Ilapk Codus,
Mrnagocr 4, crpana 4, etax 3
Codums 1715

Ten.: +359 2 489 94 00 (05)

Ceska republika
JANSSEN-CILAG s.r.o.
Karla Englise 3201/6
CZ-150 00 Praha 5

Tel. +420 227 012 222

Danmark
JANSSEN-CILAG A/S
Hammerbakken 19
Postboks 149

DK-3460 Birkered

TIf: +45 45 94 82 82

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson Platz 1
D-41470 Neuss

Tel: +49 2137-955- 955

Eesti

Janssen-Cilag Polska Sp.z o.0.
Eesti filiaal

Lootsa 2

EE-11415 Tallinn

Tel: +372 617 7410

E)\AGOa

JANSSEN-CILAG ®appaxevtikiy A.E.B.E.
Aewpdpoc Eiprivng 56

GR-151 21 Ievkm, ABiva

TmA: 0030 210 8090000

Espaia

JANSSEN-CILAG, S.A.

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
Campo de las Naciones
E-28042 Madrid

Tel: +34 91 722 81 00
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Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG N.V./S.A.
Roderveldlaan 1

B-2600 Berchem

Tél: +32 328054 11

Magyarorszag
JANSSEN-CILAG Kft.
H-2045 Torokbalint, T Park
Tel. : +36 23 513-800

Malta

A.M.Mangion Ltd

Triq Gdida fi Triq Valletta
Luga LQA 6000

Malta

tel:+356 2397 6000

Nederland
JANSSEN-CILAG B.V.
Postbus 90240
NL-5000 LT Tilburg
Tel: +31 13583 73 73

Norge
JANSSEN-CILAG A.S.
Hoffsveien 1 D

N- 0275 Oslo

TIf: + 47 24 12 65 00

Osterreich

JANSSEN-CILAG Pharma GmbH.
Pfarrgasse 75

A-1232 Wien

Tel:+43 1 610 300

Polska

JANSSEN-CILAG Polska Sp. z 0.0.
ul. Hzecka 24

PL- 02-135 Warszawa

Tel.: + 48 22 —237 60 00

Portugal

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A

Queluz de Baixo

2734-503 Barcarena

Tel: +351 21-4368835
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France Roménia
JANSSEN-CILAG Johnson & Johnson d.o.0. Rep.Office Janssen-Cil
1, rue de Camille Desmoulins Str. Tipogrfilor nr.11 - 15
TSA 91003 013714Bucuresti
F-92787 Issy Les Moulineaux Cedex 9 Tel: +4 0212071800

Tel: 0800 25 50 75 or

+331550044 44

Ireland Slovenija
JANSSEN-CILAG Ltd. Johnson & Johnson d.o.o.
50-100 Holmers Farm Way Smartinska cesta 53

High Wycombe SI-1000, Ljubljana

UK - HP12 4EG Buckinghamshire Tel. + 386 1 401 18 30
Tel: +44 1 494 567 567

island Slovenska republika
JANSSEN-CILAG AB Johnson&Johnson s.r.o.
c/o Vistor hf. Plynarenska 7/B
Horgatan 2 SK- 824 78 Bratislava 26
IS-210 Gardabaer tel. +421 233 552 600
Iceland

tel. (+354) 535 7000

Italia Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG SpA JANSSEN-CILAG OY
Via M.Buonarroti, 23 Vaisalantie/Vaisalaviagen 2
[-20093 Cologno Monzese Ml F1-02130 Espoo/Esbo

Tel: +39 02/2510.1 Puh/Tel: +358 20 7531 300
Kvbzpog Sverige

Bapvéapoc Xatinmoavaynig Atd JANSSEN-CILAG AB

7 Avdporxiéong Box 7073

CY-1060 Agvknocia SE-192 07 Sollentuna

TnA: +357 22 755 214 Tel: +46 8 626 50 00
Latvija United Kingdom
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. JANSSEN-CILAG Ltd.
filiale Latvija 50-100 Holmers Farm Way
Matrozu iela 15 High Wycombe

Riga, LV-1048 UK - HP12 4EG Buckinghamshire
Tel: + 371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 567
Lietuva

UAB ,,Johnson & Johnson*
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Tel: +370 5 278 68 88

Data zatwierdzenia ulotki: grudzien 2009

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Lekow (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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