Karta informacyjna dla pacjentki stosujacej ztozong antykoncepcje hormonalng PolaRing
(Etonogestrel, Ethinylestradiol) (0,120 mg + 0,015 mg)/24 h, system terapeutyczny
dopochwowy.

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE ZLOZONEJ ANTYKONCEPCJI HORMONALNEJ |
RYZYKA POWSTAWANIA ZAKRZEPOW KRWI

Wszystkie ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne powodujg wzrost ryzyka powstawania
zakrzepow krwi. Ogdlne ryzyko powstania zakrzepu krwi w zwigzku ze zlozong antykoncepcig
hormonalng jest mate, ale zakrzepy mogg by¢ powazne, a w bardzo rzadkich przypadkach mogag
nawet doprowadzi¢ do zgonu.

Bardzo wazne jest, aby zdawata sobie Pani sprawe, kiedy moze Pani by¢ narazona na wieksze
ryzyko powstawania zakrzepow krwi, na jakie objawy i oznaki nalezy zwraca¢ uwage oraz jakie
dziatania nalezy podjgc.

W jakich sytuacjach wystepuje najwyzsze ryzyko rozwoju zakrzepu krwi?

- w pierwszym roku stosowania ztozonej antykoncepcji hormonalnej (réwniez w przypadku
wznowienia stosowania po przerwie trwajgcej 4 tygodnie lub dtuzej)
- jesli pacjentka ma duzg nadwage
- jesli pacjentka jest w wieku powyzej 35 lat
- jesli pacjentka ma cztonka rodziny, u ktérego zakrzep krwi wystapit w stosunkowo mtodym
wieku (np. ponizej 50 lat)
- jesli pacjentka urodzita dziecko w ciggu ostatnich kilku tygodni
Jezeli pacjentka pali_papierosy i jest w wieku powyzej 35 lat, zdecydowanie zalecane jest
zaprzestanie palenia lub stosowanie niehormonalnej metody antykoncepcji.

Jesli wystagpi u Pani ktérykolwiek z nastepujacych objawéw, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem:

o Nasilony bdl lub obrzek w konczynie dolnej, ktéremu moze towarzyszy¢ tkliwosé, cieptota
lub zmiany koloru skory, np. bledniecie, zaczerwienienie lub zasinienie. Moze u Pani
wystepowac zakrzepica zyt gtebokich.

¢ Nagta niewyjasniona dusznos¢ lub przyspieszony oddech; silny bél w klatce piersiowe;j,
ktory moze sie nasilac przy gtebokim oddychaniu; nagty kaszel bez oczywistej przyczyny
(moze by¢ z krwig); Moze u Pani wystepowaé powazne powiktanie zakrzepicy zyt
gtebokich zwane zatorowoscia ptucna. Dochodzi do niej, kiedy zakrzep krwi przemiesci
sie z konczyny dolnej do ptuc.

o Bl w klatce piersiowej, czesto ostry, ale niekiedy tylko dyskomfort, ucisk, ciezkosc¢, bél w
goérnej czesci ciata promieniujgcy do kregostupa, szczeki, gardta, ramienia wraz z
uczuciem petnosci potgczonym z niestrawnoscig lub dtawieniem, poceniem sie,
nudnos$ciami, wymiotami lub zawrotami glowy. Moze Pani mie¢ atak serca.

e Ostabienie lub zdretwienie twarzy, reki lub nogi, szczegélnie po jednej stronie ciala;
problemy z mowieniem lub rozumieniem; nagta dezorientacja; nagta utrata wzroku lub
niewyrazne widzenie; silny bél glowy/migrena, ktory jest silniejszy niz zwykle. Moze Pani
mie¢ udar.




Nalezy zwréci¢ uwage na objawy wystepowania zakrzepu krwi, szczegolnie w przypadku,
gdy:
e niedawno miata Pani wykonang operacje
e jest Pani od dtugiego czasu unieruchomiona (np. z powodu urazu lub choroby
badz jesli ma Pani noge w gipsie)
o jest Pani dlugo w podrozy (powyzej okoto 4 godzin)

Nalezy koniecznie poinformowaé lekarza, pielegniarke lub chirurga, ze stosuje Pani
ztozona antykoncepcje hormonaina, jesli:

¢ ma Pani mie¢ lub miata Pani wykonany zabieg chirurgiczny
o jest Pani w sytuaciji, gdy personel medyczny pyta, czy przyjmuje Pani jakies leki

Dodatkowe informacje mozna uzyska¢ w dotgczonej Ulotce informacyjnej dla pacjentki lub na
stronie internetowej www.ema.europa.eu lub www.polpharma.pl .

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu, istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych.

Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania:

1. Do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarh Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

2. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu:
POLPHARMA Biuro Handlowe, Dziat Nadzoru Nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel: + 48 22 364 61 00, fax.: + 48 22 364 61 66
e-mail: phv@polpharma.com

Istnieje takze mozliwos¢ zgtoszenia dziatania niepozgdanego za pomocg elektronicznego
formularza: https://www.polpharma.pl/firma/zglos-dzialanie-niepozadane/

Formularz ten zostanie przestany do dziatu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii Grupy
POLPHARMA do dalszego procesowania.
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