ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

Naraya, 3 mg + 0,02 mg, tabletki powlekane
Drospirenonum + Ethinylestradiolum
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1. CO TO JEST LEK NARAYA | W JAKIM CELU SI  E GO STOSUJE
Naraya jest to tabletka antykoncepcyjna stosowareagobiegania giy.
. Naraya, 3 mg + 0,02 mg

Kazda tabletka zawiera niewiglilos¢ dwoch r@nych hormondwenskich: etynyloestradiol
i drospirenon.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NARAYA

Informacje ogdlne

Przed rozpocgiem stosowania leku Naraya, lekarz zada kilkarpgatemat zdrowia oraz
zdrowia bliskich cztonkéw rodziny. Lekarz zmierayamiez cisnienie krwi i, w zalenosci od
obecnego stanu zdrowia, moprzeprowadzidodatkowe badania.

W niniejszej ulotce informacyjnej opisanang& sytuacje, w ktérych nate przerwa stosowanie
leku Naraya lub w ktorych skuteczitadziatania leku Naraya me by zmniejszona.

W takich sytuacjach nie nalg odbywa& stosunkow piciowych lub stosowa tym czasie
dodatkowe niehormonalrieodki antykoncepcyjne, np. prezerwatywy lub inndodg barierowe.
W tym czasie nie nahy réwniez stosowdé metody kalendarzowej lub metody termicznej. Metody
te mog by¢ zawodne, poniewdek Naraya modyfikuje miestzne zmiany temperatury ciata oraz
zmianysluzu szyjkowego.

Naraya, podobnie jak inne hormonalne&rodki antykoncepcyjne, nie zabezpiecza przed
wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Podczas stosowania leku Naraya, pacjentka powegudarnie (przynajmniej co sgedo
dwunastu miesty) poddawaé sie badaniom lekarskim.

W razie wysipienia jakichkolwiek objawow, takich jak bol w kiat piersiowej, bdl brzucha lub
bél ndg, ktorych przyczyny nie zostaty w§jgone, naley natychmiast skontaktowaic

z lekarzem.

Kiedy nie stosowé leku Naraya

. jesli u pacjentki wystpuje (lub w przeszkei wystpowat) zakrzep (zakrzepica) w naczyniu
krwionosnym nogi, ptuc (zatorowi ptucna) lub w innych naggach
. jesli u pacjentki wystpuje (lub w przeszhei wystapit) zawat miesnia sercowego lub udar

. jesli u pacjentki wystpuje (lub w przeszkei wystepowata) jakakolwiek choroba macga
prowadzé do zawatu misnia sercowego (na przyktad dtawica piersiowa, wyjgsa silny bdl
w klatce piersiowej) lub udaru (np. pragpwy niewielki udar bez nagastw)
. jesli u pacjentki stwierdzono jakolwiek chorole mogica zwigkszy¢ ryzyko wystpienia
zakrzepicy ¢tnic. Odnosi si to do nasgpujacych chordb:
- cukrzyca z uszkodzeniem nagZrwionosnych
- bardzo wysokie énienie krwi
- bardzo wysokie stenie ttuszczéw we krwi (cholesterolu lub triglicdow)
. jesli u pacjentki stwierdzono zaburzenia krzegwm krwi (na przyktad, niedobér biatka C)
. jesli u pacjentki wystpuje (lub w przeszkei wyskpowata) migrena (z tzw. ogniskowymi
objawami neurologicznymi)
. jesli u pacjentki wystpuje (lub w przeszkei wystpowalo) zapalenie trzustki
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. jesli u pacjentki wystpuja (lub w przesziéci wystepowaty) choroby wtroby i czynndci watroby
nadal g nieprawidtowe

. jesli u pacjentki wystpuja choroby nerek (niewydoldé nerek)

. jesli u pacjentki wystpuje (lub w przeszkei wystepowat) nowotwor vgtroby

. jesli u pacjentki stwierdzono obecnie (lub w przeseiplub jeili podejrzewa si raka piersi lub
narzdow piciowych

. jesli u pacjentki wystpuje jakiekolwiek niewyjénione krwawienie z pochwy

. jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie (nadwi&osc) na etynyloestradiol lub drospirenon lub

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Naraykzulenie to mee by przyczym swiadu,
wysypki lub stanu zapalnego.

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujac lek Naraya

W pewnych sytacjach naidg zachowa szczegdbla ostraznos¢ podczas stosowania leku Naraya lub
jakiegokolwiek innego zimnego hormonalnegwodka antykoncepcyjnego i koniecznezadoy¢
poddawanie giregularnym badaniom lekarskimz&é wystkpuje ktorakolwiek z opisanych paej
sytuacji naley poinformowa o tym lekarza przed rozpagdem stosowania leku Naraya. Rownigezeli
ktorakolwiek z opisanych pargj sytuacji wysipi lub ulegnie zaostrzeniu podczas stosowania leku
Naraya naley skonsultowé si¢ z lekarzem:

. jesli w rodzinie wystpuje lub wysipit w przeszigci rak piersi

. jesli u pacjentki wystpuje choroba wtroby lub gcherzykazétciowego

. jesli pacjentka choruje na cukrzyc

. jesli pacjentka choruje na depres;j

. jesli u pacjentki wystpuje choroba Laniowskiego-Crohna lub wrzodzigje zapalenie jelita
grubego (choroba zapalna jelit)

. jesli u pacjentki wystpuje zespot hemolityczno-mocznicowy (choroba krawvpdupca
uszkodzenie nerek)

. jesli u pacjentki wystpuje niedokrwisté& sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba krwinek
czerwonych)

. jesli pacjentka choruje na padaezfpatrz ,Stosowanie leku Naraya z innymi lekami”)

. jesli wystepuje SLE (tocz& rumieniowaty uktadowy; choroba dotyca ukladu
immunologicznego)

. jesli u pacjentki wystpuje choroba, ktéra po raz pierwszy pojawitgmidczas azy lub podczas
wczesniejszego stosowania hormonow piciowych; np. utsiiahu, porfiria (choroba krwi),
opryszczka aizarnych (wysypka skérna zgherzykami wysipujaca w trakcie cizy), plasawica
Sydenhama (choroba uktadu nerwowego, wywgahljniekontrolowane ruchy ciata)

. jesli u pacjentki wystpuje lub w przeszkei wystpita ostuda (kyzowe plamy barwnikowe, tzw.
plamy chzowe, zwlaszcza na twarzy).sllevystapia plamy barwnikowe nafs unikat
bezpgaredniej ekspozycji néwiatto stoneczne oraz promieniowanie ultrafioletowe

Jeili u pacjentki wystpuje dziedziczny obek naczynioworuchowy, produkty zawiegag estrogeny
mog wywotywac lub nasilé objawy obrzku naczynioworuchowego. slewystapia objawy obrzku
naczynioworuchowego, takie jak obkztwarzy, gzyka i (lub) gardta, i (lub) @i wystapia trudngci
w przetykaniu lub pokrzywka wraz z trudimiami w oddychaniu, naky niezwtocznie udasie do
lekarza.

Leczenie operacyjne, diugotrwate unieruchomienie lu ciezkie wypadki podczas stosowania leku
Naraya



W wyzej wymienionych okoliczniziach zweksza st ryzyko wystpienia zakrzepicyylnej dlatego
bardzo wane jest poinformowanie lekarza wémn&j o stosowaniu leku Naraya. Lekarzimo
zdecydowa o przerwaniu stosowania leku Naraya.

Lekarz poinformuje kiedy mma ponownie rozpoaz stosowanie leku Naraya. Zazwyczaj ponowne
stosowanie leku Naraya mma rozpocgé po uptywie okoto dwéch tygodni od czasu powrotzdoowia.

Naraya i zakrzepica

Zakrzepicazylna

Stosowanie jakiegokolwiek ztonegosrodka antykoncepcyjnego, w tym leku Naraya,eksza ryzyko
wystapienia u kobiety zakrzepicyylnej (powstanie zakrzepdéw w naczyniasinych),
w poroéwnaniu z kobiat ktora nie stosujeadnychsrodkéw antykoncepcyjnych.

Ryzyko wystpienia zakrzepicyylnej u kobiet stosdpych ztiazone preparaty antykoncepcyjne zkdza
Sie:

. z wiekiem

. Z nadwag

. jesli w mtodym wieku, u ktéregokolwiek z cztonkdw rady wystapit zakrzep (zakrzepica)
w nodze, ptucach lub innym nadzie

. z koniecznécia przeprowadzenia operacji, dtugotrwatego unierudkara lub w przypadku dégia
do ciezkiego wypadku (spos6b pepbwania przedstawiono w punkcie ,Leczenie operagyjn
diugotrwate unieruchomienie lubegkie wypadki podczas stosowania leku Naraya” pmjy

Zakrzepicadtnicza

Stosowanie zionychérodkdw antykoncepcyjnych wie sk ze zwiekszonym ryzykiem wygpienia
zakrzepicy ¢tniczej (niedrancsé tetnicy), np. w haczyniach krwiosoych serca (zawatl rginia
sercowego) lub mézgu (udar).

Ryzyko wystpienia zakrzepicyetniczej u kobiet stosagych ztazonesrodki antykoncepcyjne zwksza
Sie:

. jesli kobieta pali. Podczas stosowania leku Naraya dadza sg¢ zaprzestanie palenia,
szczegolnie w wieku powsej 35 lat.

. z duza zawartdcia ttuszczow we krwi (cholesterolu lub trojglicerydpw

. z nadwag

. jesli w mtodym wieku u ktéregokolwiek z czionkow rodzi wystpit zawat mgsnia sercowego lub
udar

. z wysokim cgnieniem gtniczym krwi

. Z migrerny

. z chorobami serca (wadastawkow, zaburzeniami rytmu serca)

Przyjmowanie leku Naraya naleprzerwa i hatychmiast skontaktowasie z lekarzem jéi wystepuja
potencjalne objawy zakrzepicy (patrz ,Kiedy ngi@rzerwa stosowanie leku”, punkt 3)

Naraya i nowotwor

U kobiet, stosujcych ztazonesrodki antykoncepcyjne, nieznacznie@aej wystpuje rak piersi, jednak
nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowaniem ligkow. Na przyktad, midiwe jest to,ze wiecej



nowotworow wykrywa i u kobiet stosuacychsrodki antykoncepcyjne, poniewaa one czsciej badane
przez lekarzy. Gatas¢ wystepowania raka piersi zmniejsz& stopniowo po zaprzestaniu stosowania
ztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych.

Wazne jest aby regularnie badswoje piersi oraz skontaktowaie z lekarzem prowadzym jesli
wykryje sk jakiekolwiek guzki.

U kobiet stosujcych ztazonesrodki antykoncepcyjne w rzadkich przypadkach stddeno tagodne
nowotwory nerek, a w jeszcze rzadszych przypadkasterdzono ziéliwe nowotwory nerek. W razie
nagtego, silnego bolu brzucha naleskontaktowd si¢ z lekarzem prowadezym.

Stosowanie leku Naraya z innymi lekami

Nalezy zawsze informowalekarza przepisagego lek Naraya, jakie leki lub preparaty ziotowe |
sie przyjmuje. Naley rowniez poinformowa kazdego innego lekarza lub dentysprzepisujcego
inny lek (lub farmaceuw), ze stosuje silek Naraya. Mog oni powiedzi€, czy powinno si
stosow& dodatkowesrodki antykoncepcyjne (np. prezerwatywy), slijeak, to przez jaki okres.

. Niektore leki mog powodowd, ze lek Naraya &dzie mniej skuteczny w zapobieganiazi, lub
mog spowodowa nieoczekiwane krwawienie.

. Dotyczy to lekéw stosowanych w leczeniu padaczkyrgpdon, fenytoina, barbiturany,
karbamazepina, okskarbamazepina) hicy (ryfampicyna) lub innych chordb zakaych
(gryzeofulwina, ampicylina, tetracyklina) oraz lekaiotowych zawierajcych ziele dziurawca.

. Jesli chce st stosowa leki zawieragce dziurawiec, podczas gdyzjatosuje s lek Naraya, naley
najpierw skonsultowasie z lekarzem.

. Lek Naraya mge mig wplyw na dziatanie innych lekéw, w szczegdloiatych, ktére zawieraj
cyklosporyr lub lek przeciwpadaczkowy, lamotrygina (cozag@rowadzi do zwkkszenia
czgstasci napadow drgawkowych).

Przed zastosowaniem#dego leku naley skonsultowa sig z lekarzem lub farmaceutNalezy
powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowempstatnio lekach, réwnidych, ktore
wydawane gbez recepty.

Stosowanie leku Naraya z jedzeniem i piciem.
Lek Naraya nalgy przyjmowa codziennie, popijai w razie konieczriei niewielky iloscia wody.
Mozna przyjmowa tabletki z pokarmem lub bez, ale codziennie, mwiegej o tej samej porze.

Testy laboratoryjne

Je&ili konieczne jest wykonanie badania krwi, rgl@owiedzi€ lekarzowi lub personelowi
laboratoryjnemuze przyjmuje si srodek antykoncepcyjny, poniewdoustnerodki antykoncepcyjne
moa wptywat na wyniki niektorych bada

Ciaza

Kobietom w cazy nie wolno stosowaleku Naraya. J podczas stosowania leku Naraya pacjentka
zajdzie w cize powinna natychmiast przerdatosowanie leku i skontaktowaie z lekarzem
prowadacym.

Przed zastosowaniem#dego leku naley poradzt sig lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersia
W okresie karmienia pietsha ogot nie zalecagstosowania leku Naraya.sligpacjentka chce
przyjmowa srodek antykoncepcyjny w okresie karmienia pigrpbwinna skosultowasie z lekarzem.
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Przed zastosowaniemzadego leku nakey poradzé sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie ma informaciji wskazagych,ze stosowanie leku Naraya wpltywa na zdéirkierowania pojazdami
lub obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Naraya

Lek Naraya zawiera laktez

Jezeli stwierdzono wezaiej u pacjentki nietoleranghiektorych cukrow, pacjentka powinna
skonsultowa si¢ z lekarzem prowadeym przed zastosowaniem leku Naraya.

3. JAK STOSOWAC LEK NARAYA
Sposbb stosowania leku

Naraya, 21 tabletek

Lek Naraya przyjmuje sicodziennie, popijag w razie koniecznosci niewigjkloscia wody. Mazna
przyjmowa tabletle z pokarmem, lub bez, ale najeprzyjmowa ja codziennie, mniej wicej o tej samej
porze.

Jeden blister zawiera 21 tabletek. Obokdej tabletki wydrukowany jest dZigygodnia, w ktérym
tabletka powinna byprzyjeta. Jéli, na przyktad, przyjmowanie leku zaczyna &i srock, nalezy wzia¢
tabletlke z napisem $§r” obok niej. Tabletki przyjmuje sizgodnie z kierunkiem strzatki na blistrze, a
wszystkie 21 tabletek zostanie praych.

Nastpnie, nie naley przyjmowa& tabletek przez 7 dni. Podczas tej 7-dniowej prgamyprzyjmowaniu
tabletek (zwanej tygodniaynprzerwy) powinno wysipi¢ krwawienie. Krwawienie, zwane rowiie
krwawieniem z odstawienia, zwykle rozpoczynawi2. lub 3. dniu tygodnia przerwy.

W 8. dniu po przyjciu ostatniej tabletki Naraya (to znaczy po 7-drepprzerwie), nalgy rozpocac
kolejny blister, nawet i krwawienie nie zakaczyto sie. Oznacza tae naley rozpoca¢ kolejny blister
w tym samym dniu tygodnia, w ktérym rozpetxz sic wczeniejszy, orazze krwawienie powinno

CO miesic wysgpowa w tych samych dniach.

Jeili przyjmuje st lek Naraya zgodnie ze wskazowkami, ochrona pragdizm w chze istnieje réwnie
podczas 7-dniowego okresu przerwy w przyjmowartiletak.

Kiedy mozna rozpoczé pierwsze opakowanie?

. Jesli nie stosowandadnych hormonalnyctrodkow antykoncepcyjnych w poprzednim rpiasi
Przyjmowanie leku Naraya naa rozpocg¢ pierwszego dnia cyklu (to znaczy w pierwszym dniu
menstruacji). Jdéi pacjentka zacznie stosowbek Naraya w pierwszym dniu menstruacjidbie
natychmiast chroniona przedizi. Mozna rownieg rozpoczaé przyjmowanie leku od drugiego do
piatego dnia cyklu, ale natg wtedy stosowadodatkowesrodki antykoncepcyjne (np.
prezerwatyw) przez pierwsze 7 dni.

. Zmiana z innego zionego hormonalneg@odka antykoncepcyjnego, zémego
antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopo@gedub systemu transdermalnego.
Przyjmowanie leku Naraya nalerozpocaé¢ nastpnego dnia po zakeozeniu st okresu bez
tabletek poprzedniego leku antykoncepcyjnego (lilogtatniej tabletce poprzedniego leku
antykoncepcyjnego nie zawiegagj substancji czynnych). W przypadku zmiany ze@he@go
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antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopocbgmb systemu transdermalnego male
postpowa: zgodnie z zaleceniami lekarza.

. Zmiana z metody opartej wigiznie na progestagenie (mini-tabletka zawigcajprogestagen,
wstrzykngcia, implanty lub wktadka domaciczna uwala@a progestagen).
Mozna przestawi sie w dowolnym dniu z mini-tabletek zawiegajch progestagen (z implantu lub
wktadki domacicznej w dniu ich uswaia; z postaci we wstrzykgiiach w dniu planowanego
kolejnego wstrzyknricia) ale we wszystkich przypadkach zalegassbsowanie dodatkowych
srodkéw antykoncepcyjnych (np. prezerwatywy) przesrygsze 7 dni przyjmowania tabletek.

. Po poronieniu.
Nalezy postpowa zgodnie z zaleceniami lekarza.

. Po porodzie.
Przyjmowanie leku Naraya naa rozpocg¢ od 21. do 28. dnia po porodziesllerzyjmowanie
leku rozpocznie gip&zniej niz 28. dnia po urodzeniu dziecka, nglestosowé metod; barierova
(np. prezerwatyw) przez pierwsze 7 dni przyjmowania leku Naraya.
Jesli, po urodzeniu dziecka, odbyto stosunek przea@oym) rozpocgciem stosowania leku
Naraya, pacjentka powinna najpierw upeisi¢, ze nie jest w cizy lub poczeké do nastpnego
krwawienia miesiczkowego.

W przypadku wgtpliwosci, kiedy zaczé¢ przyjmowa lek naleyy skontaktowa sie z lekarzem.

. Jesli pacjentka karmi piersii chce rozpocx przyjmowanie leku Naraya ponownie po urodzeniu
dziecka. Patrz punkt ,Karmienie pieg5i

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku Naraya
Nie ma dowodéwze przedawkowanie etynyloestradiolu/drospirenonugahyje szkodliwe nagpstwa.

W przypadku zastosowaniazdy ilosci tabletek na raz magvystpi¢ nudngci i wymioty. U mtodych
dziewcat maze wystpi¢ krwawienie z pochwy.

Jesli pacjentka zastosuje zbyt wiele tabletek Nardylaw przypadku potkricia tabletek przez dziecko,
nalezy skontaktowa sig z lekarzem prowadeym lub farmaceut

Pominigcie zastosowania leku Naraya

. Je&li minegto mniej niz 12 godzinod pominégcia tabletki, ochrona przed Zejem w chze nie jest
zmniejszona. Nalg przyija¢ tabletle tak szybko jak to mdiwe, a kolejne tabletki o zwyklej porze.

. Jesli mingto wigcej niz 12 godzinod pomingcia tabletki, ochrona przed zejem w caze maze by
zmniejszona. Im wecej tabletek zapomniano prayj tym wieksze ryzyko zmniejszenia ochrony
przed zajciem w chze.
Ryzyko zmniejszenia ochrony przedsagm w cazg jest najweksze jéli zapomni s¢ tabletki na
pocatku (z pierwszego edu) lub na kécu 3. tygodnia (z trzeciegogau) blistra. Dlatego naky
przestrzegaponiszych zasad (patrz takwykres poriej):

. Pominigto wiecej niz jedna tabletke z blistra.
Nalezy skonsultowa sk z lekarzem.

. Pominieto jedna tabletke w tygodniu 1
Przyja¢ pominkta tabletle tak szybko jak to mdiwe, nawet jéli oznacza to przycie dwoch
tabletek na raz. Kolejne tabletki najeprzyjmowa o zwyktej porze oraz natg stosowa
dodatkowe zabezpieczenjep. prezerwatyw przez kolejnych 7 dni. sikodbyto sk stosunek
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w tygodniu poprzedzagym pominkcie tabletki, istnieje ryzyko aky. W takim przypadku nahy
skontaktowa sic z lekarzem.

. Pominigto jedng tabletke w tygodniu 2
Przyja¢ jedm tabletk; tak szybko jak to mdiwe, nawet jéli oznacza to przycie dwoch tabletek
na raz. Kolejne tabletki natg przyjmowa o zwyklej porze. Ochrona przedizi nie zostala
zmniejszona i nie ma konieczwub stosowania dodatkowego zabezpieczenia.

. Pominieto jedna tabletke w tygodniu 3
Sa dwie maliwosci do wyboru:

1. Przyja¢ jedm tabletk tak szybko jak to mdiwe, nawet jéli oznacza to przyjcie dwdéch tabletek
na raz. Kolejne tabletki natg przyjmowa& o zwyktej porze. Zamiast tygodnia przerwy w stoaoi
tabletek nalgy od razu rozpocg kolejny blister.

Najprawdopodobniej, miegizka (krwawienie z odstawienia) wypt pod koniec drugiego blistra, ale
moze rownie wystpi¢ plamienie lub krwawienie podczas przyjmowaniadsdit z drugiego blistra.

2. Mozna te przerwa przyjmowanie tabletek zawieaaych substancje czynne, tabletkiodve.
Nalezy rozpoca¢ 7-dniowg przerve w przyjmowaniu tabletek (zanotowdzien, w ktérym zapomniano
przyja¢ tabletle). Jeli chce sé rozpocaé nowy blister w swoim ustalonym dniu rozpoczytgim, okres
bez tabletek mma skréat do mniej nk 7 dni.

Jezeli postpuje st wedtug jednego z podanych zalgcechrona przez gia bedzie zachowana.
» Jsli pominigto tabletk | podczas okresu bez tabletek nie wpgb krwawienie, mae to oznaczg ze

jest sk w ciazy. W takim przypadku, przed przejem do nasjpnego blistra, nalg skonsultowa si¢
z lekarzem.



Pominkto wigcej Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem
niz jedmy tabletle
z opakowania Y

A 4

Tak

Czy doszio do stosunku w tygodniu
W tygodniu 1. —> poprzedzajcym pomingcie tabletki?

A 4

v
Nie

v

- Zazy¢ pominita tabletle

- Stosowa metoa; barierowt (prezerwatyw) przez
kolejnych 7 dni

- Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra

Pominkto tylko
jedm tabletl; W tygodniu 2. —> - Zazy¢ pominkta tabletk; oraz
(przyjeta po - Dokoinczy blister

uplywie 12

A 4

godzin)

- Przyp¢ pominkta tabletle i

- Dokaoiczye blister

- Zamiast 7-dniowej przerwy nalgod razu

rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra

A 4

W tygodniu 3. Lub

- Natychmiast przerwaprzyjmowanie tabletek z blistra
- Zacacé okres przerwy (nie diszy niz 7 dni;
wliczajac dzieh, w ktérym pomingto tabletk)
- Nastpnie rozpocaé przyjmowanie tabletek z
nastpnego blistra

A 4




Co nalezy robi¢ w przypadku wymiotéw lub cigzkiej biegunki?

Jesli wymioty lub cigzka biegunka wyapity w ciagu 3-4 godzin po przggiu tabletek zawieragych
substancje czynne (tabletkizawe), istnieje maiwosé, ze substancje czynne nie zostaty catkowicie
wchtoniete do organizmu. Sytuacja jest podobna do tejykighomni sj zazycia tabletki. Po wymiotach
lub biegunce nalg przyja¢ tabletk; z rezerwowego blistra tak szybko jak towe. J&li to mozliwe,
nalezy przyjaé¢ tabletle w ciggu 12 godzirpo normalnym czasie przyjmowania tabletkiliJaie jest to
mozliwe, lub jesli mineto wiecej niz 12 godzin, naley postpowa wedtug zalece opisanych w punkcie
~Pominigcie zastosowania leku Naraya”

Krwawienie migdzymieshczkowe

W pierwszych miegcach stosowania leku Naraya reonvystpi¢ nieoczekiwane krwawienie
(krwawienie poza tygodniem przerwy)sli¢ego typu krwawienie é&dzie wystpowato przez diej niz
kilka mieskcy, lub j&li pojawi sie dopiero po uptywie kilku miesty od rozpocgcia stosowania leku,
lekarz musi ustatijego przyczyn.

Co nalezy zrobié¢ jesli miesigczka nie wyshpi w czasie przerwy?

Jesli prawidtowo przyjmowano tableki zawiesge substancje czynne (tabletkiodve), j&li nie
wystapity wymioty ani ckzka biegunka i jdi nie przyjmowano innych lekow, gia jest bardzo mato
prawdopodobna.

Je&ili nie wystpity dwie kolejne miesiczki, ciaza jest prawdopodobna. Najenatychmiast skontaktowa
sie z lekarzem. Nie nahy rozpoczyné kolejnego blistra jdi pacjentka nie jest pewnze nie jest w
Ciazy.

Opoznienie miesiczki: Co nalezy wiedziet?

Naraya 3 mg + 0,02 mg

Nawet jéli nie jest to zalecane, mliwe jest opédnienie miesiczki (krwawienia z odstawienia) do czasu
zakaczenia nowego blistra§k rozpocznie si drugi blister leku Naraya pomiggj okres bez tabletek.
Podczas przyjmowania tabletek z drugiego blistraemwaystpi¢ plamienie lub krwawienie. Po zwykiym,
7-dniowym, okresie bez tabletakalezy kontynuowa przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra.

Decyzje o op&nieniu miesiczki nalezy skonsultowa z lekarzem.
Zmiana pierwszego dnia miesjczki: co nalezy wiedziet?

Jesli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z instrukaniesaczka (krwawienie z odstawienia)
rozpoczyna siw tygodniu bez tabletek. dletrzeba zmieni ten dzié, robi sk to przez skrécenie (ale
nigdy wydtwzenie) okresu bez tabletek. Na przyktadlijekres bez tabletek rozpoczyna i piatek,

a chce si zmient ten dzié na wtorek (3 dni wczmiej), naley rozpoca¢ nowy blister 3 dni wczmiej
niz zwykle. Jéli pacjentka znacznie skréci okres bez tabletek diop3 dni lub krocej), me sk zdarzy,
ze krwawienie z odstawienia (mieskka) nie wystpi wcale w tym okresie bez tabletek. kowtedy
wystapi¢ plamienie (kropelki lub plamki krwi) lub krwawiesi

Jesli pacjentka nie jest pewna, jak posgpowaé, powinna skontaktowa sie z lekarzem.
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Przerwanie stosowania Naraya

Mozna przerwé stosowanie produktu Naraya w dowolnym momencigi e chce st zaj¢ w Ciazg,
nalezy skonsultowa sie z lekarzem w sprawie skutecznych metod kontraldam.

W razie watpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem leku nglewrdoci sig do lekarza lub farmaceuty.
Nalezy przerwa¢ stosowanie leku jgli

Stosowanie leku Naraya najenatychmiast przerwa skontaktowa si¢ z lekarzem jgeli zauway si¢
potencjalne objawy zakrzepicy, takie jak:

. silny bdl i (lub) obrzk jednej nogi

. nagty silny bol w klatce piersiowej, maey promieniowa do lewego ramienia
. nagte trudnéci z oddychaniem

. nagty kaszel bez widoczniej przyczyny

. wszelkie nietypowe, silne lub dtugotrwate béle gyolwb nasilenie migreny

. czgsciowa lub catkowita utrata wzroku lub widzenie pagjme

. trudnaici w méwieniu lub niemeznos¢ méwienia

. zawroty gtowy lub omdlenia

. ostabienie, dziwne odczucia lubgtwienie ktérejkolwiek cgsci ciata

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE
Jak kady lek, lek Naraya mae powodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyapia.

Naraya 3 mg + 0,02 mg

. Czste dziatania niepadane (wystpujace u wecej niz 1 na 100 lecz mniej ail na 10 kobiet):
wahania nastroju, bol gtowy, bol brzuchagtzik, bél piersi, powikszenie piersi, bolesne lub
nieregularne miesczki, zwigkszenie masy ciata.

. Niezbyt czste dziatania niepadane (wystpujace u wecej niz 1 na 1 000 lecz mniejnil na 100
kobiet): zakaenia pochwy, opryszczka pospolita (wargowa), reakbgrgiczne, niekiedy gikie (obrzk
naczynioruchowy) z obekiem skéry i (lub) btor§luzowych, zwekszony apetyt, depresja, nerwaiép
zaburzenia snu, obt@nie libido (pgadania seksualnego), odczuwanie mrowienigtvadenia, zawroty
gtowy, problemy ze wzrokiem, zaburzenia rytmu séutaniezwykle szybki rytm serca, zakrzep krwi
(zakrzepica) w naczyniu nogi lub ptuc (zatoréwptucna), wzrost énienia ttniczego krwi, migrena,
zylaki, bél gardta, zapalenie btodjuzowejzotadka i (lub) jelit, nudnéci, wymioty, biegunka, zaparcie,
wypadanie wtosow (tysieniegwiad, wysypki, such& skory, tojotokowe zapalenie skory, bol szyi, bol
konczyn, kurcze neisni, zakaenie gcherza moczowego, guzy piersi, wydzielanie mlekahiet nie
bedacych w chzy (mlekotok), torbiele jajnikobw, nagte zaczerwiemmtwarzy, brak miesczek, bardzo
obfite miesaczki, uptawy, such& pochwy, bél brzucha, nieprawidtowy rozmaz szyjkowegtrzymanie
ptyndw, brak energii, silne pragnienie, zkézone pocenie gizmniejszenie masy ciata.

Jeli nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane nie
wymienione w ulotce, naty powiadomé lekarza lub farmacegit
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5.  JAK PRZECHOWYWA C LEK NARAYA

Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Ten lek nie wymagaadnych specjalnych warunkéw przechowywania.
Okres waznosci

Nie stosowa leku Naraya po uptywie terminu waosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym, po napisie: “Termin wacosci:” lub “EXP:”

Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablkilery zapyta
farmaceut, co zrobt z lekami, ktérych sijuz nie potrzebuje. Takie pegtowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INFORMACJE DODATKOWE

Co zawiera lek NARAYA

Tabletki zawierajace substancje czynne:

Substancjami czynnymi leka gtynyloestradiol 0,02 mg i drospirenon 3 mg.

Inne sktadniki leku to:

Rdze tabletki: laktoza jednowodna, skroli@owana, kukurydziana, powidon

K 30, kroskarmeloza sodowa, polisorbat 80, magis¢ézarynian

Otoczka tabletki: Otoczka Opadry Il 85F34610 Pirdktadzie:

alkohol poliwinylowy czsciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E17fakrogol 3350talk, zelaza
tlenekzétty (E172),zelaza tlenek czerwony (E172glaza tlenek brunatny (E172).

Jak wyghda lekNaraya i co zawiera opakowanie

Naraya 3 mg + 0,02 mg
Tabletki zawierajce substancje czynng&owe, okagte, powlekane.

. Naraya g dostpne w opakowaniach zawiegajych 1, 2 oraz 3 blistry, kdy z blistrow zawiera
21 tabletek.

Nie wszystkie opakowania mggnajdowa Sig w obrocie.

Data zatwierdzenia ulotki 17.03.2010

Podmiot odpowiedzialny
Temapharm Sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 81
02-091 Warszawa

Wytworca

Laboratorios Ledn Farma, S.A.
Pol. Ind. Navatejera.

C/ La Vallina s/n

24008 - Villaquilambre, Ledn.
Hiszpania
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