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Orlifique 0,1 mg + 0,02 mg 28 tabletek
Nasza cena: 25,77 zt

Opis stownikowy

Dawka 0,TMG+0,02MG

Opakowanie *28

Postac TABL.POWL.

Producent POLPHARMA S.A. STAROGARD GDANSK]
POLSKA [PL]

Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja LEVONORGESTRELUM,

czynna ETHINYLESTRADIOLUM

Opis produktu

Opis
Orlifique 0,1 mg + 0,02 mg 28 tabletek - Levonorgestrel + Ethinylestradiol
Spis Tresci
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Cigza, karmienie piersig I wptyw na ptodnosc¢
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Dziatania niepozadane / skutki uboczne
Przechowywanie leku

Podmiot odpowiedzialny

Podstawowe informacje

Orlifique to tabletka ztozona, antykoncepcyjna stosowana w celu zapobiegania cigzy. Substancjami czynymi w Orlifique sg dwa
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hormony: lewonorgestrel i etynyloestradiol. Hormony te dziatajg na zahamowanie owulacji oraz wptywajg na zmiane $luzu w szyjce
macicy, zapobiegajg zagniezdzeniu sie jaja. Cykl stosowania tabletek Orlifique trwa 28 dni. W tym czasie pacjentka przyjmuje przez
okres 21 dni tabletki aktywne ( koloru rézowego), nastepnie przez 7 dni tabletki placebo ( koloru biatego)

Skiad leku

Opakowane leku Orlifique zawiera 24 tabletki aktywne (rézowe) +|7 tabletek placebo (biate), 24+7 = 28 tabletek powlekanych

* Kazda tabletka powlekana rézowa zawiera 0,10 mg lewonorgestrelu oraz 0,02 mg etynyloestradiolu.
Pozostate sktadniki to:
Rdzen: laktoza bezwodna, powidon K-30, magnezu stearynian;
Otoczka: alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, czerwien Allura AC (E129) lak, lecytyna sojowa,
zelaza tlenek czerwony (E172), indygotyna (E132) lak.
* Kazda tabletka powlekana biata zawiera tylko substancje pomocnicze (nie zawiera substancji czynnych).
Rdzen: laktoza bezwodna, powidon K-30, magnezu stearynian;
Otoczka: alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350.

Wazne przed zastosowaniem leku Orlifique

Jesli podczas stosowania leku wystagpig objawy, takie ja:

* niewyjasnione bdle w klatce piersiowej,
* bole brzucha lub ndg

nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem!

Dziatanie / zastosowanie

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza.

Schemat stosowania leku Orlifique

Przyjmowanie leku Orlifique nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu krwawienia miesiac
przyjmowac lek Orlifique w pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego, jest natych
tez rozpoczac¢ przyjmowanie leku w dniach 2-5 cyklu, ale wtedy trzeba stosowac dod
przyktad prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni.

Cyk rozpoczyna sie od przyjmowania rézowych tabletek przez pierwsze 21 dni, a
nastepnie biatych tabletki przez kolejne 7 dni.

Nalezy przyjmowac jedng tabletke dziennie, najlepiej o statej porze, popijajac niewiel
iloscig wody.

Stosowanie tabletek nalezy rozpoczg¢ od przyjecia pierwszej tabletki z pierwszego r
wskazanego przez stowo ,START".

Do blistrow dotgczone sg naklejki z dniami tygodnia. Nalezy wybrac¢ naklejke zaczyna
sie nazwa dnia, od ktérego bedzie rozpoczete stosowanie leku i przyklei¢ we wskaza
miejscu na blistrze

Tabletki nalezy przyjmowacé zgodnie z kierunkiem wskazanym przez strzatki na blistr

W pierwszej kolejnosci nalezy stosowac rozowe tabletki przez 21 dni, a nastepnie bia
przez 7 dni, az do przyjecia wszystkich 28 tabletek.

Nastepnie nalezy rozpoczac kolejne opakowanie. Nie ma przerwy miedzy dwoma
blistrami.

Uwagi podczas stosowania leku Podczas 7 dni kiedy stosowane sg biate tabletki placebo (dni placebo), powinno wystapic¢
krwawienie (tzw. krwawienie z odstawienia). Krwawienie to zazwyczaj rozpoczyna sie 2.
lub 3. dnia od przyjecia ostatniej rézowej tabletk
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Po przyjeciu ostatnigj biatej tabletki nalezy rozpocza¢ kolejny blister bez wzgledu na to,
czy krwawienie jeszcze trwa. Oznacza to, ze kazdy nowy blister bedzie rozpoczety w tym
samym dniu tygodnia, jak réwniez, ze krwawienie powinno wystepowac mniej wiecej w
tych samych dniach kazdego miesigca.

Zmiana z innego ztozonego Mozna rozpoczaé przyjmowanie leku Orlifique najlepiej nastepnego dnia po przyjeciu
hormonalnego srodka antykoncepcyjnego | ostatniej czynnej tabletki (ostatniej tabletki zawierajgcej substancje czynne) z

lub ztozonego antykoncepcyjnego poprzedniego opakowania, ale nie pdzZniej niz nastepnego dnia po zakoriczeniu okresu bez
systemu terapeutycznego tabletek poprzedniego leku antykoncepcyjnego (lub po ostatniej tabletce poprzedniego
dopochwowego lub systemu $rodka antykoncepcyjnego nie zawierajacej substancji czynnych). W przypadku zmiany ze
transdermalnego ztozonego antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu

transdermalnego, nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zmiana z metody wytgcznie Mozna przestawic¢ sie w dowolnym dniu z mini tabletek zawierajgcych tylko progestagen
progestagenowej (z implantu lub systemu domacicznego w dniu ich usuniecia, z postaci we
wstrzyknieciach w dniu planowanego kolejnego wstrzykniecia), ale we wszystkich tych
przypadkach trzeba stosowaé dodatkowe $rodki antykoncepcyjne (na przykfad
prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Po poronieniu Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Po urodzeniu dziecka Przyjmowanie leku Orlifique mozna rozpocza¢ miedzy 21. a 28. dniem po porodzie. Jezeli
pacjentka zacznie przyjmowac lek pdzniej niz w 28. dniu, nalezy stosowac tzw.
mechaniczng metode antykoncepcji (na przyktad prezerwatywy) przez pierwszych 7 dni
przyjmowania leku Orlifique. Jezeli po urodzeniu dziecka, odbyt sie stosunek ptciowy
przed (ponownym) rozpoczeciem stosowania leku Orlifique, pacjentka powinna najpierw
upewnic sie, ze nie jest w cigzy lub powinna zaczeka¢ do nastepnego krwawienia
miesigczkowego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana Nie ma doniesien, aby przyjecie zbyt wielu tabletek leku Orlifique powodowato powazne
dawki leku Orlifique szkodliwe skutki. W przypadku zastosowania kilku tabletek na raz, moga wystgpic¢
nudnosci i wymioty. U mtodych dziewczat moze wystgpi¢ krwawienie z pochwy.

Pominiecie zastosowania leku Orlifique

Tabletki w 4. rzedzie blistra to tabletki placebo. Jezeli pacjentka pomineta jedng z nich, skuteczno$¢ antykoncepcyjna leku Orlifique jest
zachowana. Nalezy wyrzuci¢ pominieta tabletke placebo.

Jesli pacjentka pomineta rézowa tabletke zawierajgcg substancje czynne (tabletki z 1., 2. i 3. rzedu), wéwczas powinna postepowad
zgodnie z nastepujacymi wskazéwkami:

Jesli mineto mniej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, ochrona przed zajsciem w cigze nie jest zmniejszona. Nalezy przyja¢ tabletke jak
najszybciej po przypomnieniu sobie o pominigciu dawki, a kolejne tabletki o zwyktej porze.

Jesli mineto wiecej niz 12 godzin od pominiecia tabletki, ochrona przed zajSciem w cigze moze by¢ zmniejszona. Im wiecej tabletek
pacjentka pomineta, tym wieksze ryzyko zajscia w cigze. Ryzyko niepetnej ochrony przed cigza jest najwieksze, jezeli pacjentka
zapomniata przyjaé rézowa tabletke na poczatku lub na koricu blistra (z 1. lub 3. rzedu). Dlatego nalezy przestrzegac

ponizszych zasad (patrz tez wykres ponizej):

Jesli pominieto wiecej niz jedng tabletke w blistrze
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pominieto jedng tabletke w 1-7 dniu (pierwszy rzad)

Nalezy przyja¢ pominieta tabletke jak najszybciej po przypomnieniu sobie o pominieciu dawki, nawet jesli oznacza to przyjecie dwdch
tabletek jednoczesnie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej porze oraz nalezy stosowac¢ dodatkowe metody antykoncepcji, na
przyktad prezerwatywy, przez kolejnych 7 dni. Jesli pacjentka odbyta stosunek ptciowy w tygodniu poprzedzajgcym pominiecie tabletki,
istnieje ryzyko cigzy.

W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pominieto jedng tabletke w 8-14 dniu (drugi rzad)
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Nalezy przyja¢ pominieta tabletke jak najszybciej po przypomnieniu sobie o pominieciu dawki, nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczesnie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej porze.
Ochrona przed cigza nie jest zmniejszona i nie ma koniecznosci stosowania dodatkowych metod antykoncepcji.

Pominieto jedng tabletke w 15-27 dniu (trzeci rzad)
Sa dwie mozliwosci do wyboru:

1. Nalezy przyja¢ pominieta tabletke jak najszybciej po przypomnieniu sobie o pominieciu dawki, nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczesnie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej porze. Zamiast stosowania biatych tabletek placebo z tego blistra,
nalezy go wyrzuci¢ i rozpoczaé przyjmowanie tabletek z nastepnego blistra (dzien rozpoczecia blistra bedzie inny).
Najprawdopodobniej krwawienie wystgpi pod koniec stosowania drugiego blistra, podczas stosowania biatych tabletek placebo, ale
moze rowniez wystgpi¢ plamienie lub krwawienie podczas przyjmowania tabletek z drugiego blistra.

2. Mozna takze przerwac stosowanie rézowych tabletek zawierajgcych substancje czynne i przej$¢ do 7 biatych tabletek placebo (przed
rozpoczeciem stosowania tabletek placebo, nalezy zanotowac dzien, w ktérym zapomniano przyjaé tabletke). Nastepnie rozpoczgé
przyjmowanie tabletek

z kolejnego blistra.

Jesli pacjentka chce rozpoczg¢ nowe opakowanie w dniu, w ktérym zawsze zaczyna przyjmowanie tabletek, tabletki placebo nalezy
stosowac krécej niz 7 dni.

Jezeli postepuje sie wedtug jednego z tych dwdch zalecen, ochrona przed cigza bedzie zachowana.

Jezeli pacjentka zapomniata przyja¢ ktoéragkolwiek tabletke z blistra, a w okresie stosowania tabletek placebo nie wystapito krwawienie,
moze to oznaczac, ze pacjentka jest w cigzy. W takim przypadku przed rozpoczeciem nastepnego blistra nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Co nalezy zrobi¢, jesli wystgpig wymioty lub ciezka biegunka

Jesli w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu rézowej tabletki zawierajgcej substancje czynne wystapity wymioty lub ciezka biegunka, istnieje
ryzyko, ze substancje czynne zawarte w tabletce nie zostaty catkowicie wchtoniete do organizmu. Sytuacja jest prawie taka sama, jak w
przypadku pominiecia tabletki. Po wymiotach lub biegunce nalezy mozliwie szybko przyjac¢ kolejng rézowa tabletke z rezerwowego
blistra. Jesli to mozliwe, nalezy przyjac¢ tabletke w ciggu 12 godzin od zwyktej pory przyjmowania tabletki. Jesli nie jest to mozliwe, lub
jesli mineto wiecej niz 12 godzin, nalezy postepowac wedtug zalecer opisanych

w punkcie ,Pominiecie zastosowania leku Orlifique”.

OpdZnienie miesigczki: co nalezy wiedzie¢

Mimo ze nie jest to zalecane, mozliwe jest opdZnienie wystgpienia miesigczki przez pominiecie biatych tabletek placebo i rozpoczecie
bezposrednio stosowania tabletek z nowego blistra leku Orlifique, az do ich skoriczenia.

Podczas przyjmowania tabletek z drugiego blistra moze wystagpi¢ plamienie lub krwawienie.

Nalezy zakonczy¢ stosowanie drugiego blistra przyjmujac 7 biatych tabletek placebo z 4. rzedu. Nastepnie rozpocza¢ przyjmowanie
tabletek z kolejnego blistra.

Mozna zapyta¢ swojego lekarza o rade przed podjeciem decyzji o opdZnieniu miesigczki.

Zmiana pierwszego dnia miesigczki: co nalezy wiedzieé¢

Jesli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie rozpocznie sie w tygodniu przyjmowania tabletek placebo. Jezeli
trzeba zmieni¢ ten dzier, mozna to zrobi¢ przez skrécenie (ale nigdy nie wydtuzenie - maksymalnie 7 dni!) okresu stosowania tabletek
placebo - kiedy przyjmowane sga biate tabletki placebo.

Na przyktad, jesli stosowanie tabletek placebo rozpoczyna sie w pigtek, a pacjentka chce zmieni¢ ten dzien na wtorek (3 dni wezesniej),
nalezy rozpocza¢ nowy blister 3 dni wczesniej niz zwykle. Jesli pacjentka znacznie skréci okres stosowania tabletek placebo (np. do 3
dni lub krécej), moze sie zdarzy¢, ze krwawienie z odstawienia w tym czasie nie wystapi. Moze za to wystapi¢ niewielkie krwawienie lub
plamienie.

Jesli pacjentka nie jest pewna, jak postepowac, powinna skontaktowac sie z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Orlifique

Pacjentka moze przerwac stosowanie leku Orlifigue w dowolnym momencie. Jesli nie chce zaj$é w cigze, powinna zwrécic¢ sie do lekarza
w sprawie innych skutecznych metod antykoncepcji. Jesli

pacjentka planuje cigze, powinna przerwac stosowanie tabletek i odczekac z probg zajscia w cigze do wystgpienia miesigczki. Wowczas
mozna tatwiej obliczy¢ date spodziewanego porodu.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac leku Orlifiqgue

* jesli u pacjentki wystepuje / wystepowaty zakrzep w naczyniach krwionosnych ndg, w ptucach lub w innych narzadach;

e zaburzenbia w krzepliwosci krwi

* jesli pacjentka jest przed zabiegiem chirurgicznnym po ktérym nie bedzie chodzita przez dtugi czas ( moga wystapi¢ zakrzepy
krwi)

* po przejsciu zawatu miesnia sercowego lub udar moézgy;

* jesli pacjentka choruje / chorowata dtawice piersiowa lub przemijajacy napad niedokrwienny

e ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych;

bardzo wysokie cignienie krwi;

bardzo duze stezenie ttuszczéw we krwi (cholesterolu lub triglicerydéw);

chorobe nazywang hiperhomocysteinemig;

migreny z aurg

zapalenie trzustki

choroby watroby, nowotwdr watroby;

u pacjentki rozpoznano lub istnieje podejrzenie raka piersi lub raka narzadéw ptciowych;

u pacjentki wystepuje jakiekolwiek krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie;

uczulenie na etynyloestradiol lub lewonorgestrel, soje lub orzeszki ziemne, barwniki azowe lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikéw tego leku

Nie nalezy stosowac leku Orlifique u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujacych leki zawierajace

ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Orlifique nalezy skonsultowac sie z lekarzem:

* jesli u pacjentki wystepuje choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (przewlekte zapalne
choroby jelit);

* jesli u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajgca na naturalny system obronny);

* jedli u pacjentki wystepuje zespdt hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi powodujgce uszkodzenie nerek);

e jedli u pacjentki wystepuje niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);

e jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom ttuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia) lub dodatni wywiad rodzinny dla tej
choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwiekszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

* jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas

* jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka powstania zakrzepow krwi.

* jesli u pacjentki wystepuje zapalenie zyt pod skérg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);

e jesli pacjentka ma zylaki;

* jesli u bliskiego krewnego wystepuje lub kiedykolwiek wystapit w przesztosci rak piersi;

* jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zétciowego;

e jedli pacjentka choruje na cukrzyce;

* jesli pacjentka choruje na depresije;

* jesli pacjentka choruje na padaczke

* jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktéra po raz pierwszy wystgpita w okresie cigzy lub wczesniejszego stosowania hormondw
ptciowych (np. utrata stuchu, choroba krwi zwana porfirig, wysypka skérna z powstawaniem

* pecherzy w okresie cigzy (opryszczka ciezarnych), choroba uktadu nerwowego, powodujgca niekontrolowane ruchy ciata
(plgsawica Sydenhama);

* jedli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek w przesztosci wystapita ostuda (przebarwienia skory, zwtaszcza twarzy i szyi zwane
rowniez ,plamami cigzowymi”). W takim wypadku nalezy unika¢ bezposredniej ekspozycji na swiatto stoneczne oraz
promieniowanie ultrafioletowe.

* jesli u pacjentki wystepuje dziedziczny obrzek naczynioruchowy, leki zawierajgce estrogeny moga wywotywac lub nasilaé¢
objawy obrzeku naczynioruchowego. Jesli wystapig objawy obrzeku naczynioworuchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka i
(lub) gardta, i (lub) jesli wystapig trudnosci w przetykaniu lub pokrzywka wraz z trudnosciami w oddychaniu, nalezy niezwtocznie
udac sie do lekarza.

* Lek Orlifique zawiera laktoze, soje, lak czerwieni Allura (E129) oraz lak z indygotyng (E132)
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e Lek Orlifique zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektérych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

e Lek Orlifique zawiera barwniki azowe - lak czerwieni Allura (E129) oraz lak z indygotyng (E132). Lek moze powodowac reakcje
alergiczne.

Lek Orlifique a rak
U kobiet stosujgcych ztozone srodki antykoncepcyjne nieco czesciej obserwowano wystepowanie raka piersi, jednak nie wiadomo, czy

jest to spowodowane stosowaniem tych lekdw. Mozliwe jest na przyktad, ze wiecej nowotwordw wykrywa sie u kobiet stosujgcych
srodki antykoncepcyjne, poniewaz czesciej przychodza one na badania do lekarza. Czestos¢ wystepowania raka piersi zmniejsza sie
stopniowo po zaprzestaniu stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Wazne jest, aby pacjentka regularnie badata swoje piersi oraz skontaktowata sie z lekarzem, jesli wykryje sie jakiekolwiek guzki.

U kobiet stosujgcych ztozone srodki antykoncepcyjne w rzadkich przypadkach stwierdzono tagodne
nowotwory watroby, a w jeszcze rzadszych przypadkach stwierdzono ztosliwe nowotwory watroby. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
jesli pacjentka odczuje bardzo silny bél brzucha.

U kobiet stosujgcych doustne srodki antykoncepcyjne przez dtugi okres czasu opisywano przypadki wystepowania raka szyjki macicy,
ale nie ustalono w jakim stopniu ma to zwigzek ze skutkami zachowan seksualnych i innych czynnikéw, takich jak ludzki wirus
brodawczaka (HPV).

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujgce hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym Orlifique, zgtaszaty depresje lub obnizenie nastroju. Depresja
moze miec ciezki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli samobdjczych. Jesli wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak
najszybciej skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;j.

Krwawienie Srédeykliczne

Podczas kilku pierwszych miesiecy stosowania leku Orlifiqgue moze wystapi¢ niespodziewane krwawienie (poza tygodniem
przyjmowania tabletek placebo). Jesli krwawienie wystepuje dtuzej niz przez kilka miesiecy lub kiedy wystapi po kilku miesigcach, nalezy
zgtosic¢ sie do lekarza, ktéry ustali przyczyne.

Co nalezy zrobi¢, jesli krwawienie nie wystagpi w okresie stosowania tabletek placebo

Jesli pacjentka przyjmowata wszystkie rézowe tabletki z substancjg czynng prawidtowo, nie wymiotowata ani nie miata ciezkiej biegunki
i nie przyjmowata zadnych innych lekéw, jest mato prawdopodobne, zeby byta w cigzy.

Jesli nie wystgpig dwa kolejne krwawienia z odstawienia, pacjentka moze by¢ w cigzy. W takim przypadku nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem. Przed rozpoczeciem nastepnego blistra leku nalezy upewni¢ sie, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Interakcje z innymi lekami

Niektore leki mogg wptywac na stezenie leku Orlifique we krwi oraz powodowag, ze bedzie mniej skuteczny w zapobieganiu cigzy lub
moga spowodowac nieoczekiwane krwawienie.

Dotyczy to lekdw stosowanych w leczeniu:

e padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina);

e gruzlicy (np. ryfampicyna);

e zakazen wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (leki zwane inhibitorami proteazy i nienukleozydowymi inhibitorami
odwrotnej transkryptazy, takie jak rytonawir, newirapina, efawirenz);

e zakazen grzybiczych (np. gryzeofulwina, ketokonazol);

* zapalenia stawdw, choroby zwyrodnieniowej stawéw (etorykoksyb);

* wysokiego cisnienia w naczyniach krwiono$nych ptuc (bozentan);

* lekow ziotowych zawierajgcych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Lek Orlifique moze mie¢ wptyw na dziatanie innych lekéw, np.:

* cyklosporyne;

* lekéw przeciwpadaczkowych, lamotryginy (to moze prowadzi¢ do zwiekszenia czestos$ci napadéw drgawkowych);
e teofiliny (lek stosowany w leczeniu problemdéw z oddychaniem);

* tyzanidyny (lek stosowany w leczeniu bélu i (lub) kurczy miesni).

* przyjmujgcych leki zawierajgce ombitaswir /parytaprewir /rytonawir i dazabuwir, poniewaz moze to spowodowac

Plik wygenerowano: 19-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
http://www.aptusshop.pl/

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy nie wolno jej przyjmowac leku Orlifique. Jesli w okresie stosowania leku Orlifique pacjentka zajdzie w cigze

powinna natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i skontaktowac sie
z lekarzem. Jesli pacjentka planuje cigze, moze w dowolnym momencie przerwaé stosowanie leku Orlifique (patrz takze ,Przerwanie
stosowania leku Orlifique”).

Karmienie piersig
W okresie karmienia piersig na ogét nie zaleca sie stosowania leku Orlifique. Jesli pacjentka chce przyjmowac srodek antykoncepcyjny w

okresie karmienia piersig, powinna poradzic sie lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie ma informacji wskazujgcych, ze stosowanie leku Orlifiqgue wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Dziatania niepozadane / skutki uboczne

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste skutki uboczne:

* wahania nastroju; depresja;
* bol gtowy;

* nudnosci, bél brzucha;

e bol lub tkliwose piersi;

¢ zwiekszenie masy ciata.

Niezbyt czeste skutki uboczne:

zmniejszenie libido;

wysypka;

migrena;

wymioty, biegunka;

swedzenie lub wypukte guzki na skorze;
obrzek piersi;

zatrzymanie ptyndw.

Rzadkie skutki uboczne:

nietolerancja soczewek kontaktowych;

reakcje alergiczne;

zwiekszenie libido;

wydzielina z piersi;

uptawy;

rumien guzowaty (charakteryzujacy sie wystepowaniem bolesnych czerwonych guzkéw na skérze);
rumien wielopostaciowy (wysypka z zaczerwienieniem przypominajgcym tarcze strzelnicze lub rankami);
zmniejszenie masy ciata.

U kobiet stosujgcych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne obserwowano nieco czesciej
nastepujace ciezkie skutki uboczne:

* zakrzepy krwi w zytach i tetnicach;
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udar, mini udar lub przemijajgce objawy udaru,

wysoki poziom cholesterolu;

zmiany tolerancji glukozy;

plamy skérne w czasie cigzy: zottobrazowe plamy lub punkty, szczegdinie w obrebie twarzy (ostuda);
nadcidnienie tetnicze;

nowotwory watroby lub rak piersi;

zaburzenia czynnosci watroby

szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy,

zawat serca,

Podczas stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moga pojawié sie lub nasili¢ nastepujgce objawy: choroba Lesniowskiego-
Crohna, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, padaczka, migrena, endometrioza, porfiria (zaburzenia metabolizmu, powodujgce béle
brzucha i zaburzenia psychiczne), toczer rumieniowaty uktadowy (choroba, w ktérej organizm atakuje i uszkadza swoje narzady i
tkanki), opryszczka ciezarnych, plasawica Sydenhama (szybkie mimowolne ruchy lub skurcze), zespét hemolityczno-mocznicowy (stan,
ktory nastepuje po przebyciu biegunki spowodowanej przez E. coli), choroby watroby, objawiajace sie przez zéttaczke, zaburzenia
pecherzyka zoétciowego lub tworzenie sie kamieni zétciowych.

U kobiet z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym (wystepowanie nagtego obrzeku skéry, bton sluzowych, narzgdéw
wewnetrznych lub mézgu), estrogeny zawarte w doustnych srodkach antykoncepcyjnych moga wywotywac lub nasila¢ objawy obrzeku
naczynioruchowego.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatani Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przechowywanie leku

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Powyzsze informacje majg charakter informacyjny i nie mogg zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Zawsze przed
uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuts, gdyz kazdy lek
niewlasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informaciji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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