Skrocona Informacja o Leku - dane niezbedne do sporzadzenia reklamy produktu leczniczego kierowane;j
do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept lub 0os6b prowadzacych obrot produktami leczniczymi

Zoely 2,5 mg/1,5 mg, nomegestrolu octan/estradiol; POSTAC FARMACEUTYCZNA: tabletki powlekane;
Tabletka zawierajaca substancje czynne jest biata, okragta i oznaczona symbolem ,ne” po kazdej stronie.
Tabletka placebo jest zotta, okragta i oznaczona symbolem ,.p” po kazdej stronie. SKEAD JAKOSCIOWY I
ILOSCIOWY: Kazda biata tabletka zawierajaca substancje czynne zawiera 2,5mg nomegestrolu octanu i
1,5mg estradiolu (w postaci potwodnej). Kazda zotta tabletka placebo nie zawiera substancji czynnych.
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: Kazda biata tabletka zawierajgca substancje czynne zawiera 57,7
mg laktozy jednowodnej. Kazda zo6tta tabletka placebo zawiera 61,8 mg laktozy jednowodnej. WSKAZANIA
DO STOSOWANIA: Antykoncepcja doustna. Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Zoely powinna
zosta¢ podjeta na podstawie indywidualnej oceny czynnikow ryzyka u kobiety, zwlaszcza ryzyka zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze Stosowaniem
produktu leczniczego Zoely, w odniesieniu do innych ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych.
DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie: Nalezy przyjmowaé 1 tabletke na dobe przez
kolejnych 28 dni. Kazde opakowanie zaczyna si¢ od 24 biatych tabletek zawierajacych substancje czynne, po
ktorych nastepuja 4 zolte tabletki placebo. Kolejne opakowanie nalezy rozpoczac¢ bezposrednio po zakonczeniu
poprzedniego opakowania, nie robigc zadnej przerwy w codziennym przyjmowaniu tabletek, bez wzgledu na
to, czy wystapito krwawienie z odstawienia. Krwawienie z odstawienia zazwyczaj rozpoczyna si¢ w 2. lub 3.
dniu od przyjecia ostatniej biatej tabletki i moze si¢ nie zakonczy¢ przed rozpoczeciem kolejnego opakowania.
Szczegolne grupy pacjentow: Zaburzenia czynnosci nerek: Chociaz nie sg dostgpne dane uzyskane od pacjentek
chorych na niewydolno$¢ nerek, to prawdopodobienstwo wptywu niewydolnosci nerek na wydalanie octanu
nomegestrolu oraz estradiolu jest niewielkie. Zaburzenia czynnosci wqtroby: Nie przeprowadzono zadnych
badan klinicznych u pacjentek z niewydolno$cia watroby. Poniewaz metabolizm hormonéw steroidowych moze
by¢ zaburzony u pacjentek z ciezkimi chorobami watroby, stosowanie produktu Zoely u takich kobiet nie jest
wskazane, dopoki parametry czynno$ci watroby nie powrdca do normy. Dzieci i miodziez: Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego u milodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Stosowanie produktu leczniczego Zoely u dzieci i mlodziezy, u ktérej nie wystapito jeszcze krwawienie
miesigczkowe, nie jest wlasciwe. Sposob podawania: Podanie doustne. Jak stosowaé produkt Zoely: Tabletki
nalezy przyjmowaé codziennie o tej samej porze, niezaleznie od positkow. Tabletki nalezy potykac, w razie
potrzeby popijajac niewielkg iloscia wody, zgodnie z kolejnoscia podang na blistrze. W opakowaniu znajduja
si¢ naklejki z oznaczeniem siedmiu dni tygodnia. Kobiety powinny wybra¢ naklejke z oznaczeniem dnia, w
ktérym rozpoczely przyjmowanie tabletek, i naklei¢ jg na blister. Jak rozpoczaé przyjmowanie produktu Zoely:
Brak antykoncepcji hormonalnej (w poprzednim miesigcu): Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w
pierwszym dniu cyklu miesigczkowego (tzn. w pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego). W takim
przypadku nie jest konieczne stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych. Zmiana z innego ztozonego
doustnego Srodka antykoncepcyjnego (COC, ang. combined oral contraceptive), pierscienia dopochwowego lub
plastra przezskornego: Zaleca sig rozpoczgcie przyjmowania produktu Zoely w pierwszym dniu po przyjeciu
ostatniej tabletki zawierajgcej substancje czynne poprzedniego ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego,
jednak nie pdzniej niz w pierwszym dniu po zwyklej przerwie w stosowaniu tabletek zawierajgcych substancje
czynne lub placebo w ramach poprzedniego ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego. W przypadku
kobiet stosujacych pierscien dopochwowy lub plaster przezskorny nalezy rozpoczaé przyjmowanie produktu
Zoely w dniu usunigcia pierScienia lub plastra, jednak nie p6zniej niz w terminie, w ktérym wymagane bytoby
zatozenie kolejnego pierscienia lub plastra. Zmiana z produktu zawierajgcego wylgcznie progestagen
(minitabletka, implant, iniekcja) lub wewngqtrzmacicznego systemu hormonalnego (IUS, ang. Intra Uterine
System): Stosowanie produktu Zoely zamiast minitabletki mozna rozpocza¢ w dowolnym dniu cyklu. W
przypadku stosowania implantu lub wewnatrzmacicznego systemu hormonalnego, przyjmowanie produktu
Zoely mozna rozpocza¢ w dniu jego usunigcia. W przypadku iniekcji, przyjmowanie produktu Zoely nalezy
rozpocza¢ w dniu nastepnego zaplanowanego wstrzyknigcia. We wszystkich tych przypadkach nalezy zaleci¢
pacjentce stosowanie dodatkowej mechanicznej metody antykoncepcji przez nastgpne 7 dni nieprzerwanego
stosowania biatych tabletek zawierajagcych substancje czynne. Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy:
Przyjmowanie tabletek mozna rozpocza¢ natychmiast. Nie potrzeba jednocze$nie stosowa¢ dodatkowych metod




antykoncepcji. Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy: Nalezy poinformowaé pacjentke, ze
przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ od 21 do 28 dni po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy.
W przypadku gdyby pacjentka zaczgta stosowaé produkt w okresie podzniejszym, nalezy zaleci€ jej stosowanie
dodatkowej mechanicznej metody antykoncepcji przez nastgpne 7 dni nieprzerwanego stosowania biatych
tabletek zawierajacych substancje czynne. Gdyby jednak przed rozpoczeciem stosowania ztozonego doustnego
srodka antykoncepcyjnego doszto do stosunku plciowego, nalezy wykluczy¢ ciaze albo pacjentka powinna
poczeka¢ do pierwszego krwawienia miesigczkowego. Postepowanie w przypadku pominiecia dawki: Ponizsze
zalecenia dotyczq wylgcznie pominiecia zastosowania biatych tabletek zawierajgcych substancje czynne: Jezeli
od czasu planowego przyjecia tabletki zawierajacej substancje czynne uptyngto mniej niz 24 godziny,
skuteczno$¢ ochrony antykoncepcyjnej nie ulega zmniejszeniu. Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang
tabletke, a kolejne dawki stosowa¢ o zwyktej porze. Jezeli od czasu planowego przyjecia tabletki zawierajacej
substancje czynne uptyneto 24 godziny lub wigcej, skutecznos¢ ochrony antykoncepcyjnej moze si¢ zmniejszy¢.
W przypadku pomini¢cia zastosowania tabletek nalezy postgpowac zgodnie z nastgpujacymi dwiema
podstawowymi zasadami: odpowiednie hamowanie osi podwzgorzowo-przysadkowo-jajnikowej uzyskuje sie
po 7 dniach ciaglego przyjmowania biatych tabletek zawierajacych substancje czynne; im wigcej pominigto
biatych tabletek zawierajacych substancje czynne i im blizej okresu stosowania 4 zo6ttych tabletek placebo, tym
wieksze jest ryzyko zaj$cia w cigze. Dzien 1-7: Nalezy jak najszybciej przyja¢ ostatnia pominigta biata tabletke,
nawet jezeli oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Nastepne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej
porze. Przez nastgpne 7 dni nieprzerwanego stosowania biatych tabletek nalezy stosowa¢ dodatkowa metode
antykoncepcji np. prezerwatywe. Istnieje ryzyko zajscia w cigze w przypadku utrzymywania stosunkoéw
ptciowych w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki. Dzien 8-17: Nalezy jak najszybciej przyjac ostatnig
pominictg bialg tabletkg, nawet jezeli oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Nastepne tabletki
nalezy przyjmowac o zwyklej porze. Jezeli pacjentka przyjmowata tabletki zgodnie z zaleceniami przez 7 dni
poprzedzajacych pominigcie pierwszej tabletki, to stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji nie jest
wymagane. Jednakze, jesli pacjentka zapomniata przyja¢ wiecej niz 1 tabletke, nalezy stosowac¢ dodatkowa
metod¢ antykoncepcji przez nastgpne 7 dni nieprzerwanego stosowania biatych tabletek. Dzien 18-24: Ze
wzgledu na blisko$¢ fazy przyjmowania zoltych tabletek placebo, gwaltownie wzrasta ryzyko zmniejszenia
skutecznosci antykoncepcji. Mozna zapobiec zmniejszonej skutecznosci antykoncepcji poprzez odpowiednia
zmiang schematu przyjmowania tabletek. Istniejg dwa schematy przyjmowania tabletek, opisane ponizej, bez
koniecznosci stosowania dodatkowej metody antykoncepcji, ktore mozna zastosowaé pod warunkiem, ze
pacjentka przyjmowata tabletki zgodnie z zaleceniami przez 7 dni poprzedzajacych pominiecie pierwszej
tabletki. Jezeli pacjentka nie przyjmowatla tabletek przez 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki, nalezy
doradzi¢ pacjentce postepowanie zgodne ze wskazowkami zawartymi w punkcie 1. oraz zastosowanie
dodatkowej metody antykoncepcji przez kolejnych 7 dni. 1. Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta tabletke,
nawet jezeli oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Nastepne tabletki zawierajace substancje czynne
nalezy przyjmowac o zwyklej porze do czasu ich wykorzystania. 4 tabletki placebo z ostatniego rzgdu nalezy
wyrzuci¢. Nalezy od razu rozpoczaé przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra. Krwawienie z odstawienia moze
wystapi¢ dopiero po zakonczeniu przyjmowania tabletek zawierajacych substancje czynne z drugiego
opakowania, jednakze w trakcie przyjmowania tabletek moze wystapi¢ plamienie lub krwawienie w $rodku
cyklu. 2. Mozna zaprzestaé przyjmowania pozostalych tabletek zawierajgcych substancje czynne z blistra.
Nastepnie nalezy przyjmowac tabletki placebo z ostatniego rzedu przez maksymalnie 3 dni, tak, aby catkowita
liczba tabletek placebo oraz pominigtych biatych tabletek zawierajacych substancje czynne wynosila nie wigcej
niz 4, a nastgpnie rozpoczaé przyjmowanie tabletek z nowego blistra. W przypadku pominigcia przyjecia
tabletek i braku krwawienia z odstawienia w fazie przyjmowania tabletek placebo, nalezy rozwazy¢ mozliwosc,
ze kobieta jest w cigzy. Uwaga: jesli pacjentka nie jest pewna co do liczby lub koloru pominigtych tabletek i
dalszego postepowania, powinna stosowa¢ mechaniczng metode antykoncepcji przez nastgpne 7 dni
nieprzerwanego przyjmowania biatych tabletek zawierajgcych substancje czynne. PoniZsze zalecenia dotyczg
wylqcznie pominiecia zastosowania zottych tabletek placebo: Skuteczno$¢ ochrony antykoncepcyjnej nie ulega
zmniejszeniu. Mozna poming¢ przyjmowanie z6ottych tabletek z ostatniego (czwartego) rzedu blistra. Jednakze




pominiete tabletki nalezy wyrzuci¢ w celu uniknigcia nieumyslnego przedtuzenia okresu przyjmowania tabletek
placebo. Zalecenia w przypadku wystgpienia zaburzen zolgdka i jelit: W przypadku cigzkich zaburzen zotadka
ijelit (np. wymioty lub biegunka), wchtanianie substancji czynnych moze nie by¢ catkowite i nalezy wowczas
stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne. Jezeli w ciagu 3 4 godzin po przyjeciu biatej tabletki wystapia
wymioty, tabletke nalezy uzna¢ jako pominieta i przyja¢ nowa tabletke tak szybko jak to mozliwe. Nowa
tabletke nalezy w miar¢ mozliwosci przyja¢ w ciggu 24 godzin od zwyklej pory przyjmowania tabletek.
Nastepna tabletke nalezy wowczas przyja¢ o zwyklej porze. Jesli uptynie 24 godziny lub wigcej od przyjecia
ostatniej tabletki, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi pominigcia tabletek, przedstawionymi
w punkcie ,,Postepowanie w przypadku pominigcia dawki”. Jezeli kobieta nie chce zmienia¢ normalnego
schematu stosowania tabletek, powinna przyja¢ dodatkowa(-e) biata(-e) tabletke(-i) z innego opakowania. Jak
zmieni¢ dzien krwawienia lub opozZnic¢ wystgpienie krwawienia: Aby opozni¢ dzien wystapienia krwawienia,
nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego opakowania produktu Zoely, pomijajac stosowanie
zo6ttych tabletek placebo z biezacego opakowania. Wydtuzenie okresu do wystapienia krwvawienia moze trwac
wedtug potrzeby, nawet do zakonczenia przyjmowania biatych tabletek zawierajacych substancje czynne z
drugiego opakowania. Nastepnie, po przyjeciu zottych tabletek placebo z drugiego opakowania, nalezy wznowié
regularne przyjmowanie produktu Zoely. W czasie wydluzonego cyklu moze wystagpi¢ krwawienie
migdzymiesigczkowe lub plamienie. Aby zmieni¢ dzien wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia niz w
stosowanym schemacie, mozna skroci¢ okres przyjmowania zo6ttych tabletek placebo maksymalnie o 4 dni. Im
krotsza przerwa, tym wigksze jest ryzyko, ze krwawienie z odstawienia nie wystapi i, ze w trakcie przyjmowania
tabletek z kolejnego opakowania beda wystepowaly krwawienia migdzymiesigczkowe oraz plamienia (podobnie
jak w przypadku opdznienia wystgpienia krwawienia). PRZECIWWSKAZANIA: Nie nalezy stosowac
ztozonych hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych w przypadku obecno$ci wymienionych nizej czynnikow.
Jezeli jakikolwiek z podanych objawdw wystgpi po raz pierwszy podczas stosowania produktu Zoely, nalezy
natychmiast przerwaé jego przyjmowanie: Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(ZChZZ); Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa — wystepujaca obecnie (leczona lekami przeciwzakrzepowymi)
lub w przesztosci (np. zakrzepica zyt glebokich [ZZG] albo zatorowoéé plucna [ZP]). Stwierdzona dziedziczna
lub nabyta sktonno$¢ do wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, na przyktad oporno$¢ na
aktywowane biatko C (w tym obecnos¢ czynnika V Leiden), niedobdr antytrombiny III, niedobor biatka C,
niedobor biatka S; Powazna operacja z dlugotrwatym unieruchomieniem; Wysokie ryzyko rozwoju zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej w wyniku obecnosci licznych czynnikow ryzyka; Wystgpowanie lub ryzyko
wystgpienia tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej (TChZZ); Tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa —
wystepujaca obecnie lub w przesztosci (np. zawal migsnia sercowego) albo obecnos¢ objawow zwiastujacych
chorobe (np. dusznica bolesna); Choroba naczyn mozgowych — wystepujacy obecnie lub w przesztosci udar
mozgu albo obecno$¢ objawdw zwiastujacych chorobe (np. przemijajacy napad niedokrwienia mézgu - TIA,
ang. transient ischaemic attack); Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktonno$¢ do wystgpowania tetnicze;
choroby  zakrzepowo-zatorowej, na przyktad hiperhomocysteinemia i obecno$¢  przeciwcial
antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy); Wystepowanie w
przesztosci migrenowych bolow glowy z ogniskowymi objawami neurologicznymi; Wysokie ryzyko rozwoju
tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej w wyniku obecnosci licznych czynnikéw ryzyka albo jednego
powaznego czynnika ryzyka, takiego jak: cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi; cigzkie nadci$nienie; cigzka
dyslipoproteinemia; Zapalenie trzustki obecnie lub w przeszlosci, jesli wspotwystepuje z ciezka
hipertriglicerydemia. Wystepowanie obecnie lub w przesziosci cigzkiej choroby watroby dopoéty, dopoki
wskazniki czynno$ci watroby nie powroca do normy. Wystepowanie obecnie lub w przesztosci nowotworow
watroby (fagodnych lub ztosliwych); Wystapienie lub podejrzenie wystagpienia nowotworow zaleznych od
hormonéw piciowych (np. nowotworéw narzadoéw plciowych lub piersi); Wystepowanie obecnie lub w
przesztosci oponiaka. Krwawienia z pochwy o nieznanej etiologii; Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na
ktorgkolwiek substancje pomocnicza. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE STOSOWANIA: Ostrzezenia: Jezeli wystepuja podane ponizej objawy lub czynniki ryzyka,
nalezy oméwié¢ z pacjentka zasadnos$¢ stosowania produktu leczniczego Zoely. W przypadkach nasilenia lub



wystapienia po raz pierwszy jakiegokolwiek z czynnikdéw ryzyka, pacjentce nalezy zaleci¢, aby poinformowata
o tym lekarza, ktory zdecyduje czy powinna przerwac przyjmowanie produktu Zoely. Dane prezentowane
ponizej oparte sa na wynikach badan epidemiologicznych dla zlozonych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych etynyloestradiol i dotycza Zoely. Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ZChZZ): U kobiet przyjmujacych jakiekolwiek ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne ryzyko
wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest wigksze niz u osob, ktore takiej antykoncepcji nie
stosuja. Stosowanie produktow zawierajacych lewonorgestrel, norgestimat lub noretysteron zwigzane jest z
najmniejszym ryzykiem ZChZZ. Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przy stosowaniu Zoely moze
by¢ takie samo, jak w przypadku zlozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajgcych
lewonorgestrel. Decyzja dotyczaca stosowania jakiegokolwiek produktu innego niz te, w przypadku ktorych
ryzyko ZChZZ uznano za najmniejsze, powinna by¢ podejmowana wylacznie po uswiadomieniu pacjentce jakie
ryzyko ZChZZ wigze si¢ z przyjmowaniem ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych i w jaki
sposob stwierdzone u niej czynniki ryzyka wplywaja na to zagrozenie oraz poinformowaniu jej, ze ryzyko
rozwoju ZChZZ jest najwicksze w pierwszym roku stosowania antykoncepcji. Istnieja pewne dowody,
$wiadczace o tym, ze ryzyko zwigksza si¢ w przypadku wznowienia przyjmowania ztozonych hormonalnych
srodkoéw antykoncepcyjnych po przerwie trwajacej co najmniej 4 tygodnie. U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore
nie sa w ciazy i nie przyjmuja ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, w ciagu jednego roku
dojdzie do rozwoju zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. U poszczegolnych kobiet ryzyko to moze by¢ jednak
znacznie wicksze, w zaleznosci od wystepujacych u nich czynnikow ryzyka. Badania epidemiologiczne
wykazaty, ze u 6 do 12 na 10 000 kobiet przyjmujacych niskodawkowe zlozone hormonalne s$rodki
antykoncepcyjne (< 50 mikrograméw etynyloestradiolu) w ciagu jednego roku rozwinie sic ZChZZ. Szacuje
sie, ze ZChZZ rozwinie si¢ w ciggu jednego roku u okoto 6 na 10 000 kobiet przyjmujacych ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel. Liczba stwierdzonych rocznie przypadkéw ZChZZ
zwigzanych z przyjmowaniem niskodawkowych zlozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych jest
mniejsza niz przewidywana w przypadku kobiet w cigzy lub w okresie poporodowym. ZChZZ moze
spowodowac $mier¢ w 1-2% przypadkow. W bardzo rzadkich przypadkach, u pacjentek stosujacych ztozone
hormonalne $rodki antykoncepcyjne, wystepowata rowniez zakrzepica w innych naczyniach zylnych i
tetniczych, np. watroby, krezki, nerek lub siatkowki. Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej:
Ryzyko zylnych powiklan zakrzepowo-zatorowych u kobiet stosujacych zlozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne moze znaczaco wzrosnag¢ w przypadku wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka,
zwlaszcza gdy jest ich wiele. Stosowanie produktu leczniczego Zoely jest przeciwwskazane u kobiet z licznymi
czynnikami ryzyka, ktore wigza si¢ z duzym ryzykiem zakrzepicy zylnej. Jesli u kobiety stwierdza si¢ wigcej
niz jeden czynnik ryzyka, zagrozenie moze by¢ wigksze w poréwnaniu z tym, ktére wynikatoby z sumy
poszczegdlnych czynnikow — w takim przypadku nalezy wzia¢ pod uwage catkowite ryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej. Jezeli stosunek korzysci do ryzyka uznany zostanie za niepomys$lny, nie nalezy
przepisywaé ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych. Czynniki ryzyka rozwoju zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej: Otytos¢ (wskaznik masy ciata [BMI] przekraczajacy 30 kg/m?). Ryzyko zwigksza si¢
znaczaco wraz ze wzrostem wartosci BMI. Nalezy to uwzgledni¢ zwtaszcza w przypadku wspotistnienia innych
czynnikow ryzyka. / Dlugotrwate unieruchomienie, powazna operacja, wszelkie operacje konczyn dolnych lub
narzgdéw miednicy, operacje neurochirurgiczne albo powazny uraz. Uwaga: tymczasowe unieruchomienie, w
tym podréz samolotem trwajaca dhuzej niz 4 godziny, rowniez moze byé czynnikiem ryzyka rozwoju ZChZZ,
zwlaszcza u kobiet z innymi czynnikami ryzyka. W takiej sytuacji zaleca si¢ przerwanie przyjmowania tabletek
(w przypadku planowej operacji co najmniej 4 tygodnie przed zabiegiem) i wznowienie ich stosowania nie
weze$niej niz po 2 tygodniach od ponownego uruchomienia. Zeby unikna¢ niepozadanej cigzy, nalezy stosowaé
inng metod¢ antykoncepcji. Jesli produktu leczniczego Zoely nie odstawiono zawczasu, nalezy rozwazy¢
wlaczenie lekow przeciwzakrzepowych. / Dodatni wywiad rodzinny (wystepowanie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u rodzenstwa lub rodzicow, zwlaszcza w stosunkowo miodym wieku, np. przed
ukonczeniem 50. roku zycia). W przypadku podejrzenia sktonnosci dziedzicznych, przed podjeciem decyzji o
zastosowaniu jakichkolwiek ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych pacjentke nalezy skierowac




na konsultacje specjalistyczna. / Inne schorzenia zwigzane z wystepowaniem ZChZZ. Choroba nowotworowa,
toczen rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy, przewlekte choroby zapalne jelit (choroba
Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa.
Postepujacy wiek. Zwlaszcza powyzej 35 lat. / Nie ustalono wspdlnego stanowiska w sprawie potencjalnego
zwigzku zylakoéw i zakrzepowego zapalenia zyt powierzchownych z wystepowaniem lub progresja zakrzepicy
zylnej. Nalezy uwzgledni¢ zwigkszenie ryzyka rozwoju choroby zakrzepowo-zatorowej w ciazy, a zwlaszcza w
okresie 6 tygodni po porodzie. Objawy zyinej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepica zyl glebokich i
zatorowoS¢ plucna): Nalezy zaleci¢ pacjentce, aby w przypadku wystapienia objawow natychmiast zglosita sie
do lekarza i poinformowata fachowy personel medyczny o przyjmowaniu ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych. Do objawow zakrzepicy zyt glebokich mozna zaliczy¢: - obrzek jednej nogi i (Iub) stopy
albo obrzek zlokalizowany wzdtuz przebiegu naczynia zylnego konczyny dolnej; - bol lub tkliwo$¢ konczyny
dolne;j, ktore moga by¢ odczuwane tylko w pozycji stojacej lub podczas chodzenia; - zwigkszona temperatura
chorej konczyny dolnej; zaczerwienienie lub zmiana zabarwienia skory konczyny. Do objawoéw zatorowos$ci
phucnej mozna zaliczy¢: nagle wystapienie dusznosci lub zwiekszenie czgstosci oddychania z niewyjasnionych
przyczyn; nagly kaszel, ktéremu moze towarzyszy¢ krwioplucie; ostry bol w klatce piersiowej; silne uczucie
zamroczenia lub zawroty glowy; nagte lub nieregularne bicie serca. Niektore z tych objawow (np. dusznos$é,
kaszel) sa nieswoiste i moga by¢ blednie uznane za objawy schorzen czg$ciej wystepujacych lub mniej
powaznych (np. zakazenia dréog oddechowych). Do innych objawdéw niedroznosci naczyn zylnych mozna
zaliczy¢: nagle wystgpienie bolu, obrzek i lekkie zasinienie skory konczyny. W przypadku niedroznosci naczyn
ocznych, moze dojs¢ do ostabienia ostro$ci widzenia bez dolegliwo$ci bolowych, ktére z czasem moze sig¢
nasili¢ prowadzac do utraty wzroku. Czasami utrata wzroku moze wystapi¢ niemal natychmiast. Ryzyko tetniczej
choroby zakrzepowo-zatorowej: Badania epidemiologiczne wykazalty zwigzek migdzy stosowaniem ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych a zwigkszeniem ryzyka wystapienia tetniczej choroby zakrzepowo-
zatorowej (zawal mig$nia sercowego) lub incydentu naczyniowo-mézgowego (np. przemijajacy napad
niedokrwienia mozgu, udar mézgu). Tetniczy incydent zakrzepowo-zatorowy moze zakonczy¢ si¢ §miercia.
Czynniki ryzyka rozwoju tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej: Ryzyko wystgpienia powiktan w postaci
tetniczych incydentéw zakrzepowo-zatorowych lub incydentu naczyniowo-mézgowego u kobiet stosujgcych
ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne jest zwigkszone w przypadku obecnosci czynnikéw ryzyka.
Stosowanie produktu leczniczego Zoely jest przeciwwskazane u kobiet z jednym powaznym lub licznymi
czynnikami ryzyka tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej, ktore wiagza si¢ z duzym ryzykiem zakrzepicy
tetniczej. Jesli u kobiety stwierdza si¢ wigcej niz jeden czynnik ryzyka, zagrozenie moze by¢ wigksze w
porownaniu z tym, ktore wynikatoby z sumy ryzyka poszczegoélnych czynnikoéw — w takim przypadku nalezy
wzigé pod uwage ryzyko catkowite. Jezeli stosunek korzysci do ryzyka uznany zostanie za niepomyslny, nie
nalezy przepisywaé ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Czynniki ryzyka rozwoju tetniczej
choroby zakrzepowo-zatorowej: Postepujacy wiek. Zwlaszcza powyzej 35 lat. / Palenie. Kobietom, ktore chca
przyjmowac ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nalezy zaleci¢ zaprzestanie palenia. Kobietom w
wieku powyzej 35 lat, ktore nie zrezygnuja z palenia, nalezy zdecydowanie zaleci¢ stosowanie innej metody
antykoncepcji. / Nadci$nienie / Otyto$¢ (wskaznik masy ciata [BMI] przekraczajacy 30 kg/m?). Ryzyko
zwigksza si¢ znaczgco wraz ze wzrostem wartosci BMI. Jest to szczegoélnie istotne w przypadku wspotistnienia
innych czynnikéw ryzyka. / Dodatni wywiad rodzinny (wystepowanie tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej
u rodzenstwa lub rodzicow, zwlaszcza w stosunkowo mlodym wieku, np. przed ukonczeniem 50. roku zycia).
W przypadku podejrzenia sktonnosci dziedzicznych, przed podjeciem decyzji o zastosowaniu jakichkolwiek
ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych pacjentke nalezy skierowa¢ na konsultacje
specjalistyczng. / Migrenowe bole glowy. Zwigkszenie czgstosci wystepowania lub nasilenia migrenowych
bolow gtowy w trakcie stosowania ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych (ktore moze by¢
objawem zwiastujgcym wystapienie incydentu naczyniowo-mozgowego) moze stanowi¢ powod
natychmiastowego ich odstawienia. / Inne schorzenia zwigzane z wyst¢powaniem niepozgdanych incydentéw
naczyniowych. Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady zastawek serca oraz migotanie przedsionkow,
dyslipoproteinemia i toczen rumieniowaty uktadowy. Objawy tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej: Nalezy




zaleci¢ pacjentce, aby w przypadku wystapienia objawdw natychmiast zglosita si¢ do lekarza i poinformowata
fachowy personel medyczny o przyjmowaniu zlozonych hormonalnych $rodkéow antykoncepcyjnych. Do
objawow napadu naczyniowo-mozgowego mozna zaliczy¢: nagte zdretwienie lub ostabienie miesni twarzy,
ramion lub nog, szczegdlnie po jednej stronie ciata; nagle trudno$ci z chodzeniem, zawroty glowy, utrata
rownowagi lub koordynacji; nagle pojawienie si¢ dezorientacji, trudnosci z méwieniem lub rozumieniem mowys;
nagle zaburzenia widzenia w jednym oku lub obydwu oczach; nagly, silny lub dlugotrwaly bol glowy o
nieznanej przyczynie; utrata przytomnosci lub omdlenie bez drgawek lub z drgawkami. Krotkotrwate
utrzymywanie si¢ objawow wskazuje na przemijajacy napad niedokrwienia mézgu. Do objawdéw zawatu
migénia sercowego mozna zaliczy¢: bol, uczucie dyskomfortu, ucisku, przytlaczajacego ciezaru, $ciskania lub
petosci w klatce piersiowej, konczynie gérnej lub ponizej mostka; bol promieniujagcy do plecow, zuchwy,
gardta, ramienia, zotadka; uczucie petnosci w jamie brzusznej, uczucie dtawienia lub niestrawnos¢; poty,
nudnosci, wymioty lub zawroty glowy; skrajne ostabienie, niepokdj lub duszno$¢; nagle Iub nieregularne bicie
serca. Nowotwory: W niektorych badaniach epidemiologicznych wykazano zwigkszone ryzyko wystapienia
raka szyjki macicy u osob dlugotrwale stosujacych zlozone doustne $rodki antykoncepcyjne (> 5 lat). Jednak
wiele kontrowersji nadal wywotuje kwestia, do jakiego stopnia wplyw na wielko$¢ tego ryzyka wywieraja np.
zachowania seksualne lub inne czynniki, takie jak wirus brodawczaka Iudzkiego (HPV). Nie sa dostgpne dane
epidemiologiczne dotyczace ryzyka wystapienia raka szyjki macicy u kobiet stosujacych produkt Zoely.
Podczas stosowania ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych o wiekszej zawarto$ci hormondw (50
mikrogramow etynyloestradiolu) wystepuje zmniejszenie ryzyka raka endometrium i raka jajnika. Nie
potwierdzono jeszcze, czy dotyczy to rowniez ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych
17p estradiol. Z metaanalizy 54 badan epidemiologicznych wynika, ze u kobiet stosujacych ztozona doustng
antykoncepcje hormonalng istnieje nieznacznie zwickszone ryzyko wzgledne (RR=1,24) raka piersi. Ryzyko to
stopniowo zmniejsza si¢ w czasie 10 lat po zaprzestaniu stosowania antykoncepcji. Poniewaz u kobiet w wieku
ponizej 40 lat rak piersi wystepuje rzadko, zwigkszona liczba rozpoznan raka piersi u kobiet obecnie lub w
przesztosci stosujacych ztozona doustna antykoncepcje hormonalng jest stosunkowo niewielka w porownaniu z
og6lnym ryzykiem wystgpienia raka piersi. Przypadki raka piersi rozpoznane u kobiet, ktore kiedykolwiek
stosowaly antykoncepcj¢ hormonalna, sg na ogét mniej zaawansowane klinicznie niz przypadki rozpoznane u
kobiet nigdy niestosujacych antykoncepcji. Obserwowane zwigkszone ryzyko moze by¢ spowodowane
wczesniejszym rozpoznawaniem raka piersi u kobiet stosujacych zlozong doustng antykoncepcje hormonalna,
dziataniem biologicznym tej metody antykoncepcji lub obu tych czynnikéw tacznie. W rzadkich przypadkach,
u kobiet stosujacych zlozong doustng antykoncepcje hormonalna, wystepowaty tagodne lub rzadziej ztosliwe
nowotwory watroby. W pojedynczych przypadkach nowotwory te prowadzity do krwotokéw wewnetrznych
zagrazajacych zyciu. Z tego wzgledu u kobiet stosujacych zlozona doustng antykoncepcje hormonalng, u
ktorych wystepuje ostry bol brzucha, powigkszenie watroby lub objawy krwotoku wewngtrznego, nalezy w
rozpoznaniu réznicowym wzig¢ pod uwage ryzyko nowotworu watroby. Oponiak: Podczas dtugotrwatego
stosowania (kilka lat) nomegestrolu w monoterapii w dawkach wynoszacych 3,75 mg lub 5 mg na dobg i
wigkszych zglaszano wystgpowanie oponiaka (pojedynczego i wielokrotnego). Jezeli u pacjentki leczonej
produktem leczniczym Zoely zdiagnozowano oponiaka, nalezy przerwac leczenie. Wirusowe zapalenie wqtroby
typu C: Podczas badan klinicznych z zastosowaniem schematu leczenia skojarzonego zakazenia wirusem
zapalenia watroby typu C (HCV) za pomoca ombitaswiru/parytaprewiru/rytonawiru z dazabuwirem lub bez
dazabuwiru, zwickszenie aktywnosci AIAT ponad 5 krotnie przekraczajacych gorna granice normy (GGN)
wystepowato istotnie czgsciej u kobiet stosujacych produkty lecznicze zawierajace etynyloestradiol, takie jak
ztozone  hormonalne  $rodki  antykoncepcyjne.  Ponadto, rowniez u  pacjentek  leczonych
glekaprewirem/pibrentaswirem, zwigkszenie aktywnosci AIAT obserwowano u kobiet stosujacych produkty
lecznicze zawierajace etynyloestradiol, takie jak ztozone hormonalne s$rodki antykoncepcyjne. U kobiet
przyjmujacych produkty leczniczezawierajace estrogeny inne niz etynyloestradiol, takie jak estradiol, odsetek
zwigkszenia aktywnos$ci AIAT byt podobny, jak u kobiet nieprzyjmujacych zadnych estrogenow. Jednakze ze
wzgledu na ograniczong liczbe kobiet przyjmujacych te inne estrogeny nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas ich
jednoczesnego podawania ze schematem leczenia skojarzonego za pomocg




ombitaswiru/parytaprewiru/rytonawiru z dazabuwirem lub bez dazabuwiru jak réwniez ze schematem
leczenia za pomoca glekaprewiru/pibrentaswiru. Inne uwarunkowania: Ryzyko zapalenia trzustki moze by¢
wieksze u kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne w przypadku stwierdzenia u nich lub
cztonkow najblizszej rodziny hipertriglicerydemii. Mimo ze u wielu kobiet stosujacych zlozong doustng
antykoncepcje hormonalng odnotowano nieznaczny wzrost ci$nienia tg¢tniczego, istotny wzrost ci$nienia jest
rzadki. Doktadnie nie ustalono zwigzku miedzy stosowaniem ztozonej doustnej antykoncepcji hormonalnej a
nadci$nieniem tetniczym. Jednakze, w razie utrzymywania si¢ istotnego wzrostu ci$nienia tgtniczego w czasie
stosowania ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego wskazane jest wstrzymanie jego stosowania i
rozpoczecie leczenia nadci$nienia. Jesli lekarz uzna to za stosowne, po uzyskaniu prawidlowych wartosci
ci$nienia tetniczego za pomoca lekéw mozna powroci¢ do stosowania zlozonej doustnej antykoncepcji
hormonalnej. Istnieja doniesienia o wystapieniu lub progresji nastepujacych zaburzen w czasie ciazy lub
stosowania ztozonej doustnej antykoncepcji hormonalnej, jakkolwiek brak jest jednoznacznych dowodow
potwierdzajacych ich zwiazek ze stosowaniem zlozonej doustnej antykoncepcji hormonalnej: zéttaczka i (lub)
$wiagd zwiazane z cholestaza; kamica zotciowa; porfiria; toczen rumieniowaty uktadowy; zesp6t hemolityczno-
mocznicowy; plgsawica Sydenhama; opryszczka ci¢zarnych; utrata stuchu spowodowana otoskleroza.
Egzogenne estrogeny moga wywolywaé lub nasila¢ objawy dziedzicznego 1 nabytego obrzgku
naczynioruchowego. Ostre lub przewlekle zaburzenia czynno$ci watroby mogg stwarza¢ konieczno$é
odstawienia ztozonej doustnej antykoncepcji hormonalnej do czasu normalizacji parametrow czynnosci
watroby. Nawrot zottaczki cholestatycznej, ktora wystgpowata w czasie cigzy lub poprzedniego stosowania
hormondéw plciowych, narzuca potrzebe zaprzestania stosowania ztozonej doustnej antykoncepcji hormonalne;.
Chociaz zlozone doustne $rodki antykoncepcyjne moga wplywaé na insulinooporno$¢ obwodowa oraz
tolerancje glukozy, nie ma dowodow potwierdzajacych konieczno$¢ zmiany ustalonej terapii
przeciwcukrzycowej u kobiet przyjmujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne zawierajace matg dawke
estrogendw (< 0,05 mg etynyloestradiolu). Niemniej jednak nalezy doktadnie monitorowaé stan kobiet
chorujacych na cukrzyce podczas stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, szczegdlnie w
okresie pierwszych kilku miesiecy. Wykazano zwigzek pomigdzy stosowaniem zlozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych a choroba Crohna, wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego oraz nasileniem depresji.
Niekiedy moze pojawi¢ si¢ ostuda, zwlaszcza u kobiet, u ktorych w przesztosci wystapila ostuda cigzowa.
Kobiety ze sktonnoscia do ostudy powinny unika¢ ekspozycji na $wiatlo stoneczne lub promieniowanie
ultrafioletowe w okresie przyjmowania ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Obnizony nastroj i
depresja to dobrze znane dziatania niepozadane stosowania hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.
Depresja moze mie¢ cigzki przebieg i jest dobrze znanym czynnikiem ryzyka zachowan samobojczych i
samobdjstw. Jesli u pacjentki wystapia zmiany nastroju lub objawy depresji, rowniez krétko po rozpoczeciu
leczenia, zaleca si¢, aby skonsultowata si¢ z lekarzem. Konsultacja i (lub) badanie lekarskie: Przed
rozpoczeciem lub wznowieniem przyjmowania produktu Zoely nalezy zebra¢ pelny wywiad chorobowy (w tym
wywiad rodzinny) i sprawdzi¢ czy pacjentka nie jest w ciazy. Nalezy zmierzy¢ ci$nienie tetnicze krwi i
przeprowadzi¢ badanie przedmiotowe biorgc pod uwage przeciwwskazania oraz ostrzezenia. Istotne jest
zwrdcenie uwagi pacjentki na informacje o zakrzepicy naczyn zylnych i tetniczych z uwzglgdnieniem ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem produktu Zoely w poréwnaniu z innymi zlozonymi hormonalnymi $rodkami
antykoncepcyjnymi, objawow zylnej i tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej, znanych czynnikoéw ryzyka
oraz wskazowek dotyczacych postepowania w przypadku podejrzenia zakrzepicy. Nalezy réwniez poleci¢
pacjentce, aby uwaznie przeczytata ulotke dla pacjenta i stosowata si¢ do podanych w niej zalecen.
Czestotliwos$¢ 1 zakres badan nalezy ustali¢c na podstawie obowigzujacej praktyki i dostosowaé do kazdej
pacjentki. Pacjentke nalezy u§wiadomié, ze hormonalne $rodki antykoncepcyjne nie chronig przed zakazeniem
ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV, ang. human immunodeficiency virus) (ktéry moze powodowaé
zespot nabytego niedoboru odpornoéci [AIDS, ang. ascuired immunodeficiency syndrome]) ani innymi
chorobami przenoszonymi droga ptciowa. Zmniejszona skuteczno$¢ antykoncepcyjna: Skutecznos¢ ztozonych
doustnych srodkow antykoncepcyjnych moze by¢ zmniejszona w przypadku np. pominigcia tabletki, zaburzen
ze strony przewodu pokarmowego podczas przyjmowania tabletek zawierajacych substancje czynne lub
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jednoczesnego stosowania produktow leczniczych zmniejszajacych stezenie nomegestrolu octanu i (lub)
estradiolu w osoczu. Kontrola cyklu miesigczkowego: Podczas stosowania wszystkich ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych mogg wystapi¢ nieregularne Kkrwawienia (plamienie lub krwawienie
migdzymiesigczkowe), zwlaszcza w pierwszych miesigcach przyjmowania tabletek. Dlatego tez, ocena
wszelkich nieregularnych krwawien ma znaczenie dopiero po okresie adaptacji, wynoszacym okoto 3 cykli.
Odsetek kobiet stosujacych produkt Zoely, u ktoérych wystepowato krwawienie w trakcie cyklu po tym okresie
adaptacji, wynosit od 15 do 20%. Jezeli nieregularne krwawienia utrzymuja si¢ lub wystepuja u kobiety, u ktdrej
uprzednio wystgpowaly regularne cykle, nalezy rozwazy¢ niehormonalne przyczyny i przeprowadzié
odpowiednie badania diagnostyczne w celu wykluczenia nowotworoéw ztosliwych lub cigzy. Diagnostyka moze
obejmowac wylyzeczkowanie jamy macicy. U kobiet przyjmujacych produkt Zoely krwawienia z odstawienia
utrzymywaly si¢ Srednio przez 3 4 dni. U kobiet przyjmujacych produkt Zoely moze nie wystapi¢ krwawienie z
odstawienia, pomimo tego, ze nie sg one w cigzy. Podczas badan klinicznych czesto§¢ braku krwawienia z
odstawienia w cyklach 1-12 miescita si¢ w zakresie od 18% do32%. W takich przypadkach brak krwawienia z
odstawienia nie byl zwigzany z wieksza czgstoscig wystepowania krwawien miedzymiesigczkowych i (lub)
plamien w kolejnych cyklach miesigczkowych. U 4,6% kobiet nie wystgpowaty krwawienia z odstawienia
podczas trzech pierwszych cykli stosowania produktu, a przypadki braku krwawien z odstawienia w kolejnych
cyklach byly czeste w tej podgrupie osob i1 dotyczyty od 76% do 87% kobiet. U 28% kobiet brak krwawien z
odstawienia stwierdzono co najmniej w jednym cyklu w cyklach 2, 3 i 4, a towarzyszyly temu czestsze przypadki
braku krwawien z odstawienia w kolejnych cyklach, ktore dotyczylty 51% do 62% kobiet. W przypadku braku
krwawienia z odstawienia, jezeli produkt Zoely byt przyjmowany zgodnie z zaleceniami, prawdopodobienstwo
cigzy jest niewielkie. Jezeli jednak nie przyjmowano produktu Zoely zgodnie z zaleceniami lub nie wystapity
dwa kolejne krwawienia z odstawienia, przed kontynuacja stosowania produktu Zoely nalezy upewni¢ sie, ze
pacjentka nie jest w cigzy. Dzieci i mtodziez: Nie wiadomo, czy dawka estradiolu w produkcie Zoely wystarcza
do utrzymania stezen estradiolu u mlodziezy na odpowiednim poziomie, zwtaszcza w odniesieniu do przyrostu
masy kostnej. Badania laboratoryjne: Stosowanie antykoncepcji hormonalnej moze wptywaé na wyniki
niektorych badan laboratoryjnych, w tym parametréw biochemicznych czynnosci watroby, tarczycy, nadnerczy
i nerek, stezenia biatek (no$nikowych) w osoczu, np. globuliny wiazacej kortykosteroidy i poszczegdlnych
frakcji lipidow oraz lipoprotein, parametréw metabolizmu weglowodan6éw oraz wskaznikow uktadu krzepniecia
i fibrynolizy. Mimo tych odchylen poszczegodlne parametry na 0ogoét pozostajg w granicach normy laboratoryjne;.
Substancje pomochnicze: Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
DZIALANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: W celu oceny bezpieczenstwa
stosowania produktu Zoely przeprowadzono szes¢ wieloosrodkowych badan klinicznych trwajacych do jednego
roku. Ogotem do badan wlaczono 3434 kobiety w wieku 18 50 lat, ktore ukonczyty 33 828 cykli. Najczesciej
zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi w tych badaniach klinicznych byly tradzik (15,4%) i nieregularne
krwawienie z odstawienia (9,8%). Obserwowano zwickszone ryzyko wystgpienia zylnej i tetniczej choroby
zakrzepowo-zatorowej, bedacej przyczyna powaznych zdarzen niepozgdanych, podczas stosowania ztozonych
hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych. Zestawienie dzialan niepozadanych: Potencjalne dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Zoely, ktére zgloszono podczas badan klinicznych lub w
okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu, wymieniono ponizej. Dziatania niepozadane zostaly wymienione
zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA oraz sklasyfikowane wedtug czgstosci wystgpowania
zgodnie z nastgujaca konwencja; bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000
do < 1/100) i rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zwiekszony apetyt,
zatrzymywanie pltyndw (niezbyt czgsto); zmniejszony apetyt (rzadko); Zaburzenia psychiczne: zmniejszone
libido, depresja (obnizenie nastroju), zmiana nastroju (czgsto); zwigkszone libido (rzadko); Zaburzenia uktadu
nerwowego: bole glowy, migrena (czgsto); zdarzenie naczyniowo-mozgowe, przemijajacy napad niedokrwienia
mozgu, zaburzenia koncentracji (rzadko); Zaburzenia oka: nietolerancja soczewek kontaktowych (suche oczy)
(rzadko); Zaburzenia naczyniowe: uderzenia goraca (niezbyt czgsto); zylne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe
(rzadko); Zaburzenia zolgdka i jelit: nudnosci (czesto); rozdecie zotgdka (niezbyt czesto); sucho$¢ w jamie




ustnej (rzadko); Zaburzenia watroby i drog zotciowych: kamica zotciowa, zapalenie pecherzyka zotciowego
(rzadko); Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej: tradzik (bardzo czg¢sto); nadmierne pocenie, tysienie, $wiad,
sucha skora, lojotok (niezbyt czesto); ostuda, nadmierne owlosienie (rzadko); Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i thkanki fgcznej: uczucie cigzkosci (niezbyt czgsto); Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
nieprawidlowe krwawienia z odstawienia (bardzo czgsto); krwotok maciczny, krwotok miesigczkowy, bol
piersi, bol miednicy (czesto); skapa miesigczka, obrzek piersi, mlekotok, skurcz macicy, zespo6t napiecia
przedmiesigczkowego, powigkszenie piersi, dyspareunia, sucho$¢ sromu ipochwy (niezbyt czgsto);
nieprzyjemny zapach z pochwy, dyskomfort sromu i pochwy (rzadko); Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania: drazliwos¢, obrzek (niezbyt czgsto); uczucie glodu (rzadko); Badania diagnostyczne: zwigkszenie
masy ciata (cz¢sto); zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych (niezbyt czesto). Do opisu powyzszych
dziatan niepozadanych zastosowano najbardziej odpowiednia terminologie MedDRA. Nie wymieniono
synonimow lub stanow pokrewnych, jednakze nalezy réwniez wziaé¢ je pod uwage. Oprocz wymienionych
powyzej dziatan niepozadanych u 0séb stosujacych produkt leczniczy Zoely zglaszano przypadki wystepowania
reakcji nadwrazliwo$ci (czesto$¢ nieznana). Opis wybranych dziatan niepozqdanych: U kobiet przyjmujacych
ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne odnotowano zwigkszenie ryzyka wystapienia tetniczych i zylnych
zdarzen zakrzepowych 1 zakrzepowo-zatorowych, w tym zawalu mig$nia sercowego, udaru mozgu,
przemijajacych napadow niedokrwienia mozgu, zakrzepicy zylnej i zatorowos$ci plucnej. Zgfaszanie
podejrzewanych dzialan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22
49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY: Theramex Ireland Limited, 3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1, D01 YEG64, Irlandia;, NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
EU/1/11/690/001-004, wydane przez Komisj¢ Europejska; KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Rp — Produkt
leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Przed zastosowaniem nalezy zapoznaé si¢ z zatwierdzong
Charakterystyka Produktu Leczniczego. Data ostatniej aktualizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego:
12.2021




