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Ulotka doáączona do opakowania: informacja dla pacjenta 
 

Cilest, 0,250 mg + 0,035 mg, tabletki 
Norgestimatum + Ethinyloestradiolum 

 
NaleĪy zapoznaü siĊ z treĞcią ulotki przed zastosowaniem leku. 
x NaleĪy zachowaü tĊ ulotkĊ, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytaü. 
x NaleĪy zwróciü siĊ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych wątpliwoĞci. 
x Lek ten przepisano ĞciĞle okreĞlonej osobie. Nie naleĪy go przekazywaü innym. 
x Lek moĪe zaszkodziü innej osobie, nawet jeĞli objawy jej choroby są takie same. 
x JeĞli nasili siĊ którykolwiek z objawów niepoĪądanych lub wystąpią jakiekolwiek objawy 

niepoĪądane, w tym niewymienione w ulotce, naleĪy powiedzieü o tym lekarzowi lub 
farmaceucie. 

 
Spis treĞci ulotki: 
1. Co to jest lek Cilest i w jakim celu siĊ go stosuje 
2. Informacje waĪne przed zastosowaniem leku Cilest 
3. Jak stosowaü lek Cilest 
4. MoĪliwe dziaáania niepoĪądane 
5. Jak przechowywaü lek Cilest 
6. ZawartoĞü opakowania i inne informacje 
 
 
 
1. Co to jest lek CILEST i w jakim celu siĊ go stosuje 
 
Lek Cilest hamuje wydzielanie gonadotropin w nastĊpstwie dziaáania estrogenowego 
i progestagenowego etynyloestradiolu i norgestimatu. Podstawowym mechanizmem dziaáania jest 
zahamowanie jajeczkowania. Do dziaáania antykoncepcyjnego moĪe przyczyniaü siĊ takĪe zmiana 
wáaĞciwoĞci Ğluzu szyjkowego, báony Ğluzowej trzonu macicy oraz motoryki jajowodów. 
 
Wskazania 
Doustna antykoncepcja u kobiet. 
 
Lek Cilest NIE CHRONI przed zakaĪeniem wirusem nabytego niedoboru odpornoĞci (HIV), ani 
przed innymi chorobami przenoszonymi drogą páciową. 
 
 
2. Informacje waĪne przed zastosowaniem leku Cilest 
 
Kiedy nie stosowaü leku Cilest 
x jeĞli pacjentka ma zakrzepowe zapalenie Īyá lub inne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe; 
x jeĞli pacjentka ma obecnie lub przebyáa zakrzepicĊ Īylną (zakrzepica Īyá gáĊbokich, zatorowoĞü 

páucna); 
x jeĞli pacjentka ma obecnie lub przebyáa zakrzepicĊ tĊtniczą (zawaá miĊĞnia sercowego, 

zaburzenia krąĪenia mózgowego) lub stany prodromalne (np.: przejĞciowy napad 
niedokrwienny, dáawica piersiowa); 

x jeĞli pacjentka miaáa migrenĊ z ogniskowymi objawami neurologicznymi; 
x jeĞli pacjentka ma stwierdzone predyspozycje do zakrzepicy Īylnej lub tĊtniczej np.: opornoĞü 

na aktywowane biaáko C (ang. APC - Activated Protein C resistance), niedobór antytrombiny 
III, niedobór biaáka C, niedobór biaáka S, hiperhomocysteinemia i przeciwciaáa 
antyfosfolipidowe; 

x jeĞli pacjentka ma wadĊ zastawkową serca z powikáaniami; 
x jeĞli pacjentka ma ciĊĪkie nadciĞnienie (skurczowe ciĞnienie tĊtnicze utrzymujące siĊ t160 mm 

Hg, lub rozkurczowe ciĞnienie tĊtnicze utrzymujące siĊ t 100 mm Hg); 
x jeĞli pacjentka ma cukrzycĊ z powikáaniami naczyniowymi; 
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x obecnoĞü ciĊĪkich lub záoĪonych czynników ryzyka dotyczących zakrzepicy Īylnej lub 

naczyniowej moĪe takĪe byü przeciwwskazaniem (patrz punkt Kiedy zachowaü szczególną 
ostroĪnoĞü stosując lek Cilest); 

x jeĞli pacjentka ma obecnie lub przebyáa ostrą chorobĊ wątroby, do czasu powrotu czynnoĞci 
wątroby do normy; 

x jeĞli u pacjentki wystĊpują obecnie lub wystĊpowaáy w przeszáoĞci nowotwory wątroby 
(áagodne lub záoĞliwe); 

x jeĞli rozpoznano raka narządów páciowych lub piersi zaleĪnego od estrogenów lub podejrzewa 
siĊ jego wystąpienia; 

x jeĞli pacjentka ma hiperplazjĊ endometrium; 
x jeĞli pacjentka ma niezdiagnozowane nieprawidáowe krwawienie z dróg rodnych; 
x jeĞli u pacjentki wystĊpowaáa Īóátaczka cholestatyczna w ciąĪy lub Īóátaczka podczas 

stosowania doustnego Ğrodka antykoncepcyjnego; 
x jeĞli pacjentka jest w ciąĪy lub podejrzewa ciąĪĊ; 
x jeĞli pacjentka ma uczulenie na substancje czynne lub którykolwiek z pozostaáych skáadników 

tego leku (wymienione w punkcie 6). 
 
OstrzeĪenia i Ğrodki ostroĪnoĞci 
JeĞli wystĊpuje którykolwiek ze stanów czy czynników ryzyka opisanych poniĪej, lekarz rozwaĪy 
stosunek korzyĞci ze stosowania doustnych Ğrodków antykoncepcyjnych do ryzyka indywidualnie dla 
kaĪdej kobiety i omówi to z nią przed podjĊciem decyzji o rozpoczĊciu stosowania leku. Kobieta 
powinna zgáosiü siĊ do lekarza prowadzącego w przypadku zaostrzenia lub wystąpienia po raz 
pierwszy któregokolwiek z tych stanów lub czynników ryzyka. Lekarz wówczas zdecyduje czy nie 
naleĪy przerwaü stosowanie leku. 
 
1. Zaburzenia krąĪenia 
Stosowanie doustnych Ğrodków antykoncepcyjnych niesie ze sobą zwiĊkszone ryzyko wystĊpowania 
Īylnych zaburzeĔ zakrzepowo-zatorowych (skrzepliny krwi, ang. VTE – venous tromboembolism)  
w porównaniu do kobiet nieprzyjmujących takich leków. ZwiĊkszone ryzyko VTE jest najwiĊksze 
podczas pierwszego roku stosowania doustnego Ğrodka antykoncepcyjnego. To zwiĊkszone ryzyko 
jest mniejsze niĪ ryzyko VTE związane z ciąĪą, które ocenia siĊ na 60 przypadków na 100 000 ciąĪ. 
VTE w 1–2% przypadków koĔczy siĊ zgonem. 
PrzybliĪona czĊstoĞü wystĊpowania VTE u kobiet przyjmujących doustne Ğrodki antykoncepcyjne  
z maáa zawartoĞcią estrogenów (<50 ȝg etynyloestradiolu) wynosi okoáo 20 przypadków na 100 000 
kobieto-lat w porównaniu do 5–10 przypadków na 100 000 kobieto-lat nieprzyjmujących takich 
leków. 
 
Nie wiadomo jak Cilest wpáywa na ryzyko VTE w porównaniu do innych doustnych Ğrodków 
antykoncepcyjnych. 
 
Badania epidemiologiczne wykazują równieĪ związek stosowania doustnych Ğrodków 
antykoncepcyjnych ze zwiĊkszonym ryzykiem tĊtniczych zaburzeĔ zakrzepowo-zatorowych. 
 
Ryzyko Īylnych zaburzeĔ zakrzepowo-zatorowych zwiĊksza siĊ z: 
x wiekiem 
x wystĊpowaniem w wywiadzie rodzinnym (np.: zakrzepica Īylna stwierdzona kiedykolwiek  

u potomstwa lub rodziców w stosunkowo máodym wieku). JeĞli podejrzewa siĊ istnienie 
wrodzonych czynników predysponujących, kobieta powinna zostaü skierowana do specjalisty 
przed podjĊciem decyzji o stosowaniu jakiejkolwiek antykoncepcji hormonalnej; 

x otyáoĞcią (indeks masy ciaáa BMI powyĪej 30 kg/m2); 
x przedáuĪającym siĊ unieruchomieniem, duĪymi zabiegami chirurgicznymi, jakimikolwiek 

zabiegami chirurgicznymi dotyczącymi koĔczyn dolnych lub duĪym urazem. W tych sytuacjach 
stosowanie doustnych Ğrodków antykoncepcyjnych naleĪy przerwaü (na co najmniej cztery 
tygodnie przed planowym zabiegiem) i nie wznawiaü przez dwa tygodnie od caákowitego 
uruchomienia; 
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x prawdopodobnie takĪe przy wystĊpowaniu zakrzepowego zapalenia Īyá powierzchownych i 

Īylaków. Nie ma jednoznacznych opinii na temat roli tych stanów w etiologii Īylnych zaburzeĔ 
zakrzepowo-zatorowych 

 
Ryzyko tĊtniczych powikáaĔ zakrzepowo-zatorowych zwiĊksza siĊ z: 
x wiekiem 
x paleniem papierosów (u intensywnych palaczy i wraz z wiekiem ryzyko zwiĊksza siĊ bardziej, 

szczególnie u kobiet w wieku powyĪej 35 lat); 
x dyslipoproteinemią (zaburzeniami dotyczące táuszczy we krwi); 
x otyáoĞcią (indeks masy ciaáa BMI powyĪej 30 kg/m2); 
x nadciĞnieniem tĊtniczym; 
x wadą zastawkową serca; 
x migotaniem przedsionków; 
x wystĊpowaniem w wywiadzie rodzinnym (np.: zakrzepica tĊtnicza stwierdzona kiedykolwiek u 

potomstwa lub rodziców w stosunkowo máodym wieku). JeĞli podejrzewa siĊ istnienie 
wrodzonych czynników predysponujących, kobieta powinna zostaü skierowana do specjalisty 
przed podjĊciem decyzji o stosowaniu jakiejkolwiek antykoncepcji hormonalnej; 

 
W przypadku wystąpienia powikáaĔ zakrzepowo-zatorowych lub ich podejrzenia naleĪy przerwaü 
terapiĊ. ObecnoĞü jednego powaĪnego czynnika ryzyka lub záoĪonych czynników ryzyka choroby 
Īylnej lub tĊtniczej, odpowiednio, równieĪ moĪe stanowiü przeciwwskazanie. 
 
Objawy zakrzepicy Īylnej lub tĊtniczej mogą obejmowaü: jednostronny ból i (lub) obrzĊk koĔczyny 
dolnej; nagáy silny ból w klatce piersiowej, promieniujący lub nie do lewego ramienia; nagáe trudnoĞci 
w oddychaniu; nagáy napad kaszlu; kaĪdy wyjątkowy, silny, przedáuĪający siĊ ból gáowy; nagáa 
caákowita lub czĊĞciowa utrata widzenia; podwójne widzenie; niewyraĨna mowa lub caákowity brak 
mowy; zawroty gáowy; zapaĞü z lub bez objawów ogniskowych; nagáe osáabienie lub bardzo znaczne 
zdrĊtwienie obejmujące jedną stronĊ lub czĊĞü ciaáa; zaburzenia ruchu, „ostry” brzuch. 
 
NaleĪy rozwaĪyü zwiĊkszone ryzyko powikáaĔ zakrzepowo-zatorowych u kobiet po porodzie. 
 
ZwiĊkszenie czĊstoĞci lub nasilenia bólów migrenowych podczas stosowania doustnych Ğrodków 
antykoncepcyjnych (co moĪe zwiastowaü napad naczyniowo-mózgowy) moĪe byü powodem do 
natychmiastowego przerwania ich stosowania. 
 
Biochemiczne czynniki mogące wskazywaü na dziedziczne lub nabyte predyspozycje do wystąpienia 
zakrzepicy Īylnej lub tĊtniczej obejmują: opornoĞü na aktywowane biaáko C (APC), 
hiperhomocysteinemia, niedobór antytrombiny III, niedobór biaáka C, niedobór biaáka S, przeciwciaáa 
antyfosfolipidowe (przeciwciaáa antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy). 
 
2. Nowotwory 
Niektóre badania epidemiologiczne wskazywaáy, Īe dáugotrwaáe stosowanie doustnych Ğrodków 
antykoncepcyjnych byáo związane ze zwiĊkszeniem ryzyka wystąpienia nowotworu szyjki macicy, 
jednak nadal nie ma zgodnoĞci poglądów, w jakim stopniu mogáo byü to związane ze skutkami 
zachowaĔ seksualnych i innych czynników takich jak wirus opryszczki ludzkiej (HPV). 
 
Metaanaliza 54 badaĔ epidemiologicznych wskazuje na to, Īe u kobiet, które obecnie przyjmują 
doustne Ğrodki antykoncepcyjne wystĊpuje nieco wiĊksze wzglĊdne ryzyko (RR = 1,24) rozpoznania 
raka piersi. Ten wzrost ryzyka stopniowo zanika w ciągu 10 lat po zakoĔczeniu stosowania doustnych 
Ğrodków antykoncepcyjnych. PoniewaĪ rak piersi wystĊpuje rzadko u kobiet w wieku poniĪej 40 lat, 
zwiĊkszona liczba raków piersi rozpoznanych u obecnych i byáych kobiet stosujących doustne Ğrodki 
antykoncepcyjne jest niewielka w porównaniu do caákowitego ryzyka raka piersi. Badania te nie 
dostarczają dowodów dotyczących związków przyczynowych. Stwierdzony model zwiĊkszonego 
ryzyka moĪe wynikaü z wczeĞniejszego rozpoznawania raka piersi u kobiet, które stosowaáy doustne 
Ğrodki antykoncepcyjne, dziaáania biologicznego doustnych Ğrodków antykoncepcyjnych, czy 
poáączenia obu czynników. 
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Raki piersi rozpoznane u kobiet, które kiedykolwiek stosowaáy doustne Ğrodki antykoncepcyjne byáy 
raczej mniej zaawansowane klinicznie niĪ u kobiet, które nigdy nie stosowaáy tych leków. 
 
U kobiet przyjmujących doustne Ğrodki antykoncepcyjne stwierdzano w rzadkich przypadkach 
áagodne nowotwory wątroby a jeszcze rzadziej záoĞliwe nowotwory wątroby. W pojedynczych 
przypadkach te nowotwory prowadziáy do zagraĪających Īyciu krwotoków. JeĞli u kobiety stosującej 
doustny Ğrodek antykoncepcyjny wystąpi ostry ból w nadbrzuszu, powiĊkszenie wątroby lub objawy 
krwotoku do jamy brzusznej, naleĪy braü pod uwagĊ podczas diagnozy róĪnicowej moĪliwoĞü 
wystĊpowania nowotworu wątroby. 
 
3. Inne stany 
x Kobiety z hipertrójglicerydemią (duĪe stĊĪenie táuszczów we krwi) lub wywiadem rodzinnym  

w tym kierunku mogą mieü zwiĊkszone ryzyko wystąpienia zapalenia trzustki jeĞli przyjmują 
doustne Ğrodki antykoncepcyjne. 

x ChociaĪ u kobiet przyjmujących doustne Ğrodki antykoncepcyjne stwierdzano nieznaczne 
zwiĊkszenie ciĞnienia tĊtniczego krwi, to istotne klinicznie zwiĊkszenie ciĞnienia wystĊpowaáo 
rzadko. Nie ustalono związku pomiĊdzy stosowaniem doustnych Ğrodków antykoncepcyjnych  
a nadciĞnieniem. JednakĪe, jeĞli podczas stosowania doustnych Ğrodków antykoncepcyjnych 
rozwinie siĊ utrzymujące siĊ istotne klinicznie nadciĞnienie, naleĪy rozwaĪyü ich odstawienie  
i podjĊcie leczenia nadciĞnienia. JeĞli terapia przeciwnadciĞnieniowa przywróci normalne 
ciĞnienie, bĊdzie moĪna, w razie koniecznoĞci, rozwaĪyü wznowienie stosowania doustnych 
Ğrodków antykoncepcyjnych. 

x Podczas ciąĪy i stosowania doustnych Ğrodków antykoncepcyjnych stwierdzano pojawienie siĊ lub 
zaostrzenie istniejących nastĊpujących stanów: Īóátaczka i (lub) Ğwiąd związany z cholestazą 
(zastojem Īóáci); tworzenie siĊ kamieni Īóáciowych; porfiria; toczeĔ rumieniowaty ukáadowy; 
zespóá hemolityczno-mocznicowy; pląsawica Sydenham’a; opryszczka ciĊĪarnych; utrata sáuchu 
związana z otosklerozą. 

x Ostre lub przewlekáe zaburzenia czynnoĞci wątroby mogą stwarzaü koniecznoĞü przerwania 
stosowania doustnych Ğrodków antykoncepcyjnych, do czasu powrotu wskaĨników wątrobowych 
do normy. Ze wznowieniem terapii powinno siĊ odczekaü co najmniej 3 miesiące od powrotu do 
normy wskaĨników, po jakimkolwiek zapaleniu wątroby. Nawrót Īóátaczki cholestatycznej, która 
wystąpiáa wczeĞniej podczas ciąĪy lub wczeĞniejszego stosowania hormonów páciowych stwarza 
koniecznoĞü przerwania stosowania doustnych Ğrodków antykoncepcyjnych. 

x ChociaĪ doustne Ğrodki antykoncepcyjne mogą mieü wpáyw na tkankową opornoĞü na insulinĊ i 
tolerancjĊ glukozy, jednak nie ma dowodów na potrzebĊ modyfikowania schematu 
terapeutycznego u kobiet z cukrzycą stosujących doustne Ğrodki antykoncepcyjne. JednakĪe, 
naleĪy ĞciĞle nadzorowaü kobiety z cukrzycą, które przyjmują doustne Ğrodki antykoncepcyjne. 

x WystĊpowanie choroby Crohn’a i wrzodziejącego zapalenia jelita grubego byáo związane ze 
stosowaniem doustnych Ğrodków antykoncepcyjnych. 

x W rzadkich przypadkach u kobiet przyjmujących doustne Ğrodki antykoncepcyjne moĪe wystąpiü 
ostuda, (plamiste przebarwienia skóry, gáównie na twarzy) szczególnie u kobiet, u których 
wystĊpowaáa ona w ciąĪy. Kobiety ze skáonnoĞcią do ostudy podczas przyjmowania doustnych 
Ğrodków antykoncepcyjnych powinny unikaü ekspozycji na sáoĔce lub promieniowanie 
ultrafioletowe. 

x Lek nie powinien byü stosowany u pacjentów z rzadko wystĊpującą dziedziczną nietolerancją 
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespoáem záego wcháaniania glukozy-galaktozy. 
 

Podczas przepisywania leku Cilest lekarz weĨmie pod uwagĊ wszystkie powyĪsze informacje. 
Przy wyborze metody antykoncepcyjnej naleĪy równieĪ braü pod uwagĊ wszystkie powyĪsze 
informacje. 
 
Badania lekarskie / konsultacje 
Przed rozpoczĊciem lub wznowieniem stosowania leku Cilest lekarz przeprowadzi dokáadny wywiad 
chorobowy (z wywiadem rodzinnym), oraz wykluczy ciąĪĊ. Zmierzy ciĞnienie tĊtnicze krwi  
i przeprowadzi badanie fizykalne w oparciu o przeciwwskazania (punkt Kiedy nie stosowaü leku Cilest)  
i ostrzeĪenia (punkt Kiedy zachowaü szczególną ostroĪnoĞü stosując lek Cilest). Pacjentka powinna 
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dokáadnie przeczytaü ulotkĊ dla pacjenta i stosowaü siĊ do zaleceĔ lekarza. CzĊstoĞü i rodzaj przyszáych 
badaĔ okresowych lekarz okreĞli na podstawie praktycznych wytycznych i dostosuje je indywidualnie. 
 
Pacjentka powinna byü Ğwiadoma, Īe doustne Ğrodki antykoncepcyjne nie chronią przed zakaĪeniem 
wirusem nabytego niedoboru odpornoĞci (HIV) ani przed innymi chorobami przenoszonymi drogą 
páciową. 
 
Zmniejszona skutecznoĞü 
SkutecznoĞü doustnych Ğrodków antykoncepcyjnych moĪe byü zmniejszona w przypadku pominiĊcia 
przyjĊcia tabletek, wymiotów lub jednoczesnego stosowania innych leków. 
 
Leki zioáowe zawierające dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) nie powinny byü stosowane 
w skojarzeniu z lekiem Cilest ze wzglĊdu na ryzyko zmniejszenia stĊĪenia w surowicy i zmniejszenia 
dziaáaĔ klinicznych leku Cilest (patrz punkt Stosowanie leku Cilest z innymi lekami). 
 
Zmniejszona kontrola cyklu 
U kobiet przyjmujących doustne Ğrodki antykoncepcyjne, zwáaszcza podczas pierwszych miesiĊcy ich 
stosowania mogą wystąpiü nieregularne krwawienia (plamienia lub krwawienia Ğródcykliczne). 
Dlatego analiza nieregularnych krwawieĔ ma znaczenie dopiero po okresie adaptacji trwającym okoáo 
3 miesiĊce. 
 
JeĞli nieregularne krwawienia siĊ utrzymują lub pojawiáy siĊ po wczeĞniejszych regularnych cyklach, 
lekarz zbada, czy nie wystĊpują inne niehormonalne przyczyny tych zaburzeĔ i w celu wykluczenia 
nowotworu lub ciąĪy przeprowadzi dodatkowe badania, mogące obejmowaü wyáyĪeczkowanie jamy 
macicy. 
 
U niektórych kobiet moĪe nie wystĊpowaü krwawienie z odstawienia podczas przerwy w stosowaniu 
tabletek. JeĞli doustny Ğrodek antykoncepcyjny byá stosowany zgodnie z zaleceniami opisanymi w 
punkcie „Jak stosowaü lek Cilest”, jest maáo prawdopodobne, Īe kobieta jest w ciąĪy. JednakĪe, jeĞli 
doustny Ğrodek antykoncepcyjny nie byá stosowany zgodnie z tymi zaleceniami przed pierwszym 
niewystąpieniem krwawienia z odstawienia, lub jeĞli miesiączka nie wystąpiáa 2 razy, naleĪy 
przeprowadziü dodatkowe badania w celu wykluczenia ciąĪy przed dalszą kontynuacją stosowania 
doustnego Ğrodka antykoncepcyjnego. 
 
Inne leki i Cilest 
NaleĪy powiedzieü lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a takĪe o lekach, 
które pacjent planuje stosowaü. 
NaleĪy zapoznaü siĊ z informacją o jednoczeĞnie stosowanych lekach w celu sprawdzenia moĪliwoĞci 
wystąpienia interakcji. 
 
Interakcje z lekami zwiĊkszającymi wydalanie hormonów páciowych mogą byü przyczyną wystąpienia 
krwawieĔ Ğródcyklowych i zapáodnienia. Stwierdzono to w przypadku jednoczesnego stosowania  
z hydantoiną, barbituranami, modafinilem, solą sodową fenytoiny, prymidonem, karbamazepiną  
i ryfampicyną. Przypuszczalnie dotyczy to takĪe: okskarbazepiny, topiramatu, felbamatu, rytonawiru, 
gryzeofulwiny i bozentanu. Najsilniejszej indukcji enzymów nie stwierdza siĊ zwykle po 2-3 
tygodniach, lecz potem moĪe siĊ ona utrzymywaü przez co najmniej 4 tygodnie od zaprzestania 
stosowania leku. CiąĪe byáy równieĪ stwierdzane przy stosowaniu antybiotyków, takich jak 
ampicyliny i tetracykliny.  
Kobiety stosujące przez krótki czas którykolwiek lek z powyĪszych leków lub kategorii powinny 
czasowo stosowaü dodatkową mechaniczną metodĊ antykoncepcji, tj.: podczas stosowania 
dodatkowych leków i przez 7 dni po ich zakoĔczeniu. 
JeĞli stosowanie towarzyszącego leku nakáada siĊ na koniec opakowania doustnego Ğrodka 
antykoncepcyjnego, naleĪy nastĊpne opakowanie rozpocząü bez standardowej przerwy  
w przyjmowaniu tabletek. 
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Leki zioáowe zawierające dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) nie powinny byü stosowane 
w skojarzeniu z doustnymi lekami antykoncepcyjnymi ze wzglĊdu na ryzyko utraty skutecznoĞci 
antykoncepcyjnej. 
Stwierdzano wystĊpowanie krwawieĔ Ğródcyklowych i niepoĪądanych ciąĪ. Jest to spowodowane 
indukowaniem przez ziele dziurawca 24 enzymów metabolizujących leki. Efekt indukujący moĪe 
utrzymywaü siĊ przez 2 tygodnie od zaprzestania terapii dziurawcem. 
Hormonalne Ğrodki antykoncepcyjne mogą zmniejszaü skutecznoĞü lamotryginy (leku 
przeciwpadaczkowego). 
 
Leczenie wĊglem aktywowanym zaburza wcháanianie hormonów steroidowych. Leki, które 
zwiĊkszają motorykĊ Īoáądkowo-jelitową, np. metoklopramid mogą zmniejszaü wcháanianie 
hormonów. 
 
Badania laboratoryjne 
Stosowanie steroidów antykoncepcyjnych moĪe wpáywaü na wyniki pewnych badaĔ laboratoryjnych, 
wáączając biochemiczne parametry wątroby, tarczycy, nadnerczy i czynnoĞci nerek, stĊĪeĔ 
osoczowych biaáek (noĞnikowych), np. globuliny wiąĪącej kortykosteroidy i frakcji 
lipidowej/lipoproteinowej, parametry metabolizmu wĊglowodanów parametry krzepniĊcia i 
fibrynolizy. 
Zmiany generalnie pozostają w zakresie norm laboratoryjnych. 
 
Podczas stosowania doustnych Ğrodków antykoncepcyjnych moĪe dojĞü do zmniejszenia stĊĪenia 
kwasu foliowego w osoczu. MoĪe to mieü znaczenie kliniczne w przypadku, gdyby kobieta zaszáa  
w ciąĪĊ wkrótce po zakoĔczeniu stosowania doustnych Ğrodków antykoncepcyjnych. 
 
CiąĪa i karmienie piersią 
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku naleĪy poradziü siĊ lekarza. 
Lek Cilest jest przeciwwskazany do stosowania w ciąĪy. 
Zaleca siĊ, aby (jeĞli to moĪliwe) kobiety karmiące piersią nie stosowaáy leku Cilest, ani innych 
záoĪonych hormonalnych Ğrodków antykoncepcyjnych do czasu odstawienia dziecka od piersi; 
powinny korzystaü z innych niehormonalnych Ğrodków antykoncepcyjnych. 
 
Prowadzenie pojazdów i obsáugiwanie maszyn 
W razie wątpliwoĞci naleĪy poradziü siĊ lekarza. 
Lek Cilest nie ma wpáywu na zdolnoĞü prowadzenia pojazdów i obsáugiwania maszyn. 
 
WaĪne informacje o niektórych skáadnikach leku Cilest 
Lek Cilest zawiera laktozĊ. JeĞli stwierdzono wczeĞniej u pacjentki nietolerancjĊ niektórych cukrów 
pacjentka powinna skontaktowaü siĊ z lekarzem przed przyjĊciem leku. 
 
 
3. Jak stosowaü lek Cilest 
 
Ten lek naleĪy zawsze stosowaü zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie wątpliwoĞci naleĪy zwróciü 
siĊ do lekarza. 
 
Pierwszy cykl stosowania: 
NaleĪy przyjmowaü jedną tabletkĊ na dobĊ począwszy od pierwszego aĪ do dwudziestego pierwszego 
dnia cyklu. Tabletki naleĪy przyjmowaü codziennie o tej samej porze, np. wieczorem. 
 
Kolejne cykle stosowania: 
Po przyjĊciu pierwszych 21 tabletek, przez 7 dni nie naleĪy przyjmowaü tabletek. Po 2 do 4 dniach od 
przyjĊcia ostatniej tabletki moĪna spodziewaü siĊ wystąpienia krwawienia. Po zakoĔczeniu tego  
7-dniowego okresu naleĪy rozpocząü nowy cykl 21 dniowy cykl takĪe w przypadku, gdyby 
krwawienie nie wystąpiáo. 
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OpóĨnienie krwawienia: 
Gdy wszystkie tabletki z opakowania zostaáy przyjĊte, naleĪy rozpocząü nowe opakowanie  
i przyjmowaü tabletki przez potrzebną iloĞü dni. NastĊpnie przez 7 dni nie naleĪy przyjmowaü 
tabletek. Po zakoĔczeniu tego 7-dniowego okresu naleĪy rozpocząü nowy 21 dniowy cykl ustalając 
nowy pierwszy dzieĔ cyklu. 
 
PostĊpowanie w razie nieprzyjĊcia tabletek we wáaĞciwym czasie: 
W razie opóĨnienia z przyjĊciem tabletki krótszego niĪ 12 godzin, skutecznoĞü antykoncepcyjna jest 
zachowana. NaleĪy przyjąü tabletkĊ najszybciej jak to moĪliwe a kolejne tabletki przyjmowaü o 
normalnej porze. 
W razie opóĨnienia z przyjĊciem tabletki dáuĪszego niĪ 12 godzin, skutecznoĞü antykoncepcyjna moĪe 
byü zmniejszona. PostĊpowanie w razie nieprzyjĊcia tabletek opiera siĊ na dwóch podstawowych 
zasadach: 
1. Przyjmowanie tabletek nie moĪe byü przerwane na dáuĪej niĪ 7 dni, 
2. 7 dni nieprzerwanego przyjmowania tabletek jest konieczne do osiągniĊcia wystarczającego 

zablokowania osi podwzgórze-przysadka-jajniki. 
 
Zgodnie z tym moĪna sformuáowaü nastĊpujące praktyczne porady: 

x TydzieĔ 1 cyklu
NaleĪy przyjąü ostatnią pominiĊtą tabletkĊ tak szybko jak to moĪliwe, nawet gdyby oznaczaáo to 
koniecznoĞü przyjĊcia jednoczeĞnie dwóch tabletek. Kolejne tabletki przyjmowaü o zwykáej porze. 
Ponadto przez kolejnych 7 dni naleĪy stosowaü dodatkową, skuteczną, niehormonalną metodĊ 
antykoncepcji. NaleĪy braü pod uwagĊ moĪliwoĞü zajĞcia w ciąĪĊ, w przypadku stosunku odbytego w 
ciągu poprzedzających 7 dni. Ryzyko zajĞcia w ciąĪĊ jest tym wiĊksze, im wiĊcej tabletek pominiĊto i 
jest bliĪej do koĔca cyklu. 

x TydzieĔ 2 cyklu
NaleĪy przyjąü ostatnią pominiĊtą tabletkĊ tak szybko jak to moĪliwe, nawet gdyby oznaczaáo to 
koniecznoĞü przyjĊcia jednoczeĞnie dwóch tabletek. Kolejne tabletki przyjmowaü o zwykáej porze. 
Dodatkowa antykoncepcja nie jest konieczna, jeĞli tabletki byáy przyjmowane wáaĞciwie przez 7 dni 
poprzedzających pominiĊcie pierwszej tabletki. W innym przypadku lub gdy pominiĊto wiĊcej niĪ  
1 tabletkĊ naleĪy stosowaü dodatkowe niehormonalne metody antykoncepcyjne przez 7 dni. 

x TydzieĔ 3 cyklu
Ryzyko zmniejszonej skutecznoĞci jest wiĊksze ze wzglĊdu na zbliĪającą siĊ przerwĊ w stosowaniu 
tabletek. JednakĪe dostosowując schemat przyjmowania tabletek moĪna zapobiec zmniejszeniu siĊ 
skutecznoĞci antykoncepcyjnej. PostĊpując zgodnie z jedną z poniĪszych opcji nie bĊdą konieczne 
dodatkowe Ğrodki antykoncepcyjne, pod warunkiem, Īe tabletki byáy przyjmowane wáaĞciwie przez  
7 dni poprzedzających pierwszą pominiĊtą tabletkĊ. W innym przypadku naleĪy postĊpowaü zgodnie  
z pierwszą opcją i stosowaü równieĪ dodatkowe niehormonalne metody antykoncepcyjne przez  
7 kolejnych dni. 
1. NaleĪy przyjąü ostatnią pominiĊtą tabletkĊ tak szybko jak to moĪliwe, nawet gdyby oznaczaáo 

to koniecznoĞü przyjĊcia jednoczeĞnie dwóch tabletek. Kolejne tabletki przyjmowaü  
o normalnej porze. NastĊpne opakowanie naleĪy rozpocząü zaraz po skoĔczeniu bieĪącego 
opakowania, tj. bez przerwy miĊdzy opakowaniami. Krwawienie z odstawienia 
prawdopodobnie nie wystąpi aĪ do momentu zakoĔczenia drugiego opakowania, lecz mogą 
wystąpiü plamienia lub krwawienia Ğródcyklowe. 

2. MoĪna równieĪ zakoĔczyü przyjmowanie tabletek z bieĪącego opakowania. NaleĪy wtedy 
zrobiü 7 dniową przerwĊ w stosowaniu tabletek, wliczając w ten okres dni, kiedy zapomniano 
przyjąü tabletki, a nastĊpnie rozpocząü nowe opakowanie. 

 
NaleĪy rozwaĪyü moĪliwoĞü zajĞcia w ciąĪĊ, w przypadku pominiĊcia tabletek i nastĊpującego po tym 
braku krwawienia z odstawienia podczas pierwszej normalnej przerwy w stosowaniu tabletek. 
 
PostĊpowanie w razie krwawienia Ğródcyklowego lub plamienia: 
W przypadku wystąpienia krwawienia Ğródcyklowego lub plamienia naleĪy kontynuowaü stosowanie 
antykoncepcji. Tego rodzaju krwawienie czĊsto ustĊpuje po trzecim cyklu. W przypadku 
utrzymywania siĊ krwawienia Ğródcyklowego naleĪy zgáosiü siĊ do ginekologa. 
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RozpoczĊcie stosowania leku Cilest u kobiet wczeĞniej stosujących inny hormonalny Ğrodek 
antykoncepcyjny (np.: antykoncepcyjny system transdermalny, pierĞcienie dopochwowe, 
iniekcje antykoncepcyjne itp.): 
W przypadku przejĞcia z innego záoĪonego doustnego Ğrodka antykoncepcyjnego stosowanie leku 
Cilest naleĪy najlepiej rozpocząü w pierwszym dniu po przyjĊciu ostatniej tabletki stosowanego 
w poprzednim cyklu Ğrodka antykoncepcyjnego, lecz nie póĨniej niĪ w pierwszym dniu po 
standardowych 7 dniach przerwy w przyjmowaniu tabletek lub przyjmowaniu tabletek placebo. 
 
Przy przechodzeniu ze stosowania Ğrodka antykoncepcyjnego zawierającego wyáącznie progestagen 
(minipiguáka), przyjmowanie leku Cilest naleĪy rozpocząü w pierwszym dniu po przyjĊciu ostatniej 
tabletki poprzednio stosowanego leku.  
 
Stosowanie leku po porodzie: 
Kobiety, które postanowiáy nie karmiü piersią mogą rozpocząü stosowanie leku Cilest w pierwszym 
dniu pierwszego samoistnego krwawienia miesiączkowego lub po 3 tygodniach od dnia porodu, 
w zaleĪnoĞci co nastąpi wczeĞniej. 
 
Po przerwaniu ciąĪy lub poronieniu, które nastąpiáo przed 20 tygodniem ciąĪy, moĪna natychmiast 
rozpocząü przyjmowanie doustnych Ğrodków antykoncepcyjnych. Nie jest konieczne stosowanie 
dodatkowej metody antykoncepcji. NaleĪy zwróciü uwagĊ, Īe w ciągu 10 dni od przerwania ciąĪy lub 
poronienia moĪe wystąpiü owulacja.  
 
Po stymulowanym lub samoistnym poronieniu, które nastąpiáo w 20 tygodniu ciąĪy lub póĨniej 
stosowanie hormonalnych Ğrodków antykoncepcyjnych moĪna rozpocząü w 21 dniu po poronieniu 
albo w pierwszym dniu pierwszego samoistnego krwawienia miesiączkowego, w zaleĪnoĞci co nastąpi 
wczeĞniej. W ciągu pierwszych 7 dni pierwszego cyklu stosowania leku Cilest naleĪy jednoczeĞnie 
stosowaü niehormonalną metodĊ antykoncepcji. 
 
Nadzór terapii: 
Przed przepisaniem leku lekarz przeprowadzi dokáadny wywiad chorobowy, badanie ginekologiczne 
wykluczające ciąĪĊ oraz pomiar ciĞnienia krwi. Zdiagnozuje równieĪ zaburzenia menstruacji takie jak 
rzadkie miesiączkowanie lub brak miesiączki. OdstĊpy czasowe pomiĊdzy badaniami kontrolnymi zaleĪą 
od indywidualnych czynników. JeĞli przypuszcza siĊ, Īe przepisany lek moĪe mieü wpáyw na ukrytą lub 
jawną chorobĊ, czĊstoĞü badaĔ kontrolnych bĊdzie odpowiednio dostosowana. 
W przypadku braku miesiączki podczas dwóch kolejnych cykli naleĪy przeprowadziü dodatkowe badania 
w celu sprawdzenia czy pacjentka nie jest w ciąĪy. Po zakoĔczeniu przyjmowania doustnych Ğrodków 
antykoncepcyjnych moĪe wystĊpowaü brak miesiączki, którego czas trwania jest zmienny. 
 
PostĊpowanie w razie wymiotów: 
W przypadku wystąpienia wymiotów w ciągu 3 godzin od momentu przyjĊcia tabletki, a takĪe  
w przypadku ciĊĪkiej biegunki utrzymującej siĊ dáuĪej niĪ przez 24 godziny skutecznoĞü 
antykoncepcyjna leku moĪe nie byü wystarczająca. NaleĪy wówczas przez 7 dni przyjmowaü 
nieprzerwanie 7 tabletek leku i jednoczeĞnie stosowaü dodatkowe, niehormonalne metody 
antykoncepcji. JeĞli wymioty i (lub) biegunka bĊdą siĊ utrzymywaü skutecznoĞü doustnych Ğrodków 
antykoncepcyjnych moĪe byü zmniejszona. 
 
Pacjentki w podeszáym wieku 
Nie zaleca siĊ stosowania leku przez kobiety w okresie pomenopauzalnym. 
 
Zastosowanie wiĊkszej niĪ zalecana dawki leku Cilest 
Nie stwierdzono ciĊĪkich powikáaĔ po znacznym przedawkowaniu duĪych iloĞci doustnych 
preparatów antykoncepcyjnych. Przedawkowanie moĪe byü przyczyną nudnoĞci i wymiotów, 
a u máodych dziewcząt krwawienia z dróg rodnych. Nie ma antidotum i naleĪy zastosowaü leczenie 
objawowe. 
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Przerwanie stosowania leku Cilest 
W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwoĞci związanych ze stosowaniem tego leku naleĪy zwróciü siĊ 
do lekarza lub farmaceuty. 
 
 
4. MoĪliwe dziaáania niepoĪądane 
 
Jak kaĪdy lek, lek ten moĪe powodowaü dziaáania niepoĪądane, chociaĪ nie u kaĪdego one wystąpią. 
 
Podczas stosowania leku Cilest zgáaszano wystĊpowanie nastĊpujących dziaáaĔ niepoĪądanych: 
 
Bardzo czĊsto ( wystĊpują u wiĊcej niĪ 1 pacjenta na 10):  
ból gáowy, nudnoĞci, wymioty, biegunka, krwawienie z pochwy pomiĊdzy okresami, bolesny okres, 
nieprawidáowe krwawienie z odstawienia (takie jak wczeĞniejsze krwawienie). 
 
CzĊsto (wystĊpują u 1 do 10 pacjentów na 100): 
zakaĪenie dróg moczowych, zakaĪenie pochwy, reakcja alergiczna, obrzĊki związane z zastojem wody 
w organizmie (retencja wody), zaburzenia nastroju, takie jak depresja, zmiany nastroju, bezsennoĞü, 
nerwowoĞü, migrena, zawroty gáowy, ból brzucha, wzdĊcia, zaparcia, wiatry, trądzik, wysypka, 
skurcze miĊĞni, ból koĔczyn, ból pleców, brak jednej lub kilku miesiączek, upáawy, ból piersi, ból w 
klatce piersiowej, obrzĊk, uczucie zmĊczenia lub osáabienia, przyrost masy ciaáa.  
 
Niezbyt czĊsto (wystĊpują u 1 do 10 pacjentów na 1000): 
nieprawidáowy wymaz z szyjki macicy, zmiany masy ciaáa, zmniejszony lub zwiĊkszony apetyt, lĊk, 
zaburzenia popĊdu páciowego, omdlenie, uczucie pieczenia, zdrĊtwienia lub mrowienia na skórze, 
zaburzenia widzenia, suchoĞü oka, koáatanie serca, skrzepliny krwi w páucach, nogach lub Īyáach 
innych czĊĞci ciaáa, nadciĞnienie tĊtnicze lub podwyĪszenie ciĞnienia tĊtniczego, uderzenia gorąca, 
dusznoĞü, áysienie, nadmierne owáosienie, swĊdzenie z pokrzywką lub bez, Ğwiąd, zaczerwienienie 
skóry, przebarwienia skóry, ból miĊĞni, wydzielina z piersi, powiĊkszenie piersi, cysta jajnika, suchoĞü 
sromu i pochwy, utrata masy ciaáa, 
 
Rzadko ( wystĊpują u 1 do 10 pacjentów na 10000):  
cysty w piersi, zaburzenia apetytu, utrata popĊdu páciowego, zawroty gáowy, szybki rytm serca, 
zapalenie trzustki, zapalenie wątroby, nadmierna potliwoĞü, nadwraĪliwoĞü na Ğwiatáo, upáawy z 
pochwy. 
 
CzĊstoĞü nieznana:  
rak piersi, áagodny guz wątroby, áagodny guz piersi, patologiczne zmiany w tkance piersi, 
nieprawidáowy skáad táuszczów we krwi, udar, drgawki, skrzepliny krwi w naczyniach siatkówki oka, 
nietolerancja szkieá kontaktowych, zawaá miĊĞnia sercowego, skrzepliny krwi w nogach, skrzepliny 
krwi w páucach, obrzĊk twarzy, jĊzyka, krtani mogący powodowaü problemy z przeáykaniem lub 
oddychaniem i moĪe mu towarzyszyü wysypka, bolesne czerwone guzy na ramionach lub nogach, 
nocne poty, zahamowanie wytwarzania mleka. 
 
JeĞli wystąpią jakiekolwiek objawy niepoĪądane, w tym wszelkie moĪliwe objawy 
niepoĪądane niewymienione w ulotce, naleĪy zwróciü siĊ do lekarza lub farmaceuty. 
 
 
5. Jak przechowywaü lek Cilest 
 
Nie przechowywaü w temperaturze powyĪej 25°C. 
Przechowywaü w oryginalnym opakowaniu. 
Lek naleĪy przechowywaü w miejscu niewidocznym i niedostĊpnym dla dzieci. 
Nie stosowaü tego leku, po upáywie terminu waĪnoĞci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP. 
Termin waĪnoĞci oznacza ostatni dzieĔ danego miesiąca. 
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Leków nie naleĪy wyrzucaü do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. NaleĪy zapytaü 
farmaceutĊ jak usunąü leki, których siĊ juĪ nie uĪywa. Takie postĊpowanie pomoĪe chroniü 
Ğrodowisko. 
 
 
6  ZawartoĞü opakowania i inne informacje 
 
Co zawiera lek Cilest 
KaĪda tabletka zawiera 250 mikrogramów norgestimatu (Norgestimatum) i 35 mikrogramów 
etynyloestradiolu (Ethinyloestradiolum).  
Pozostaáe substancje pomocnicze to: laktoza bezwodna, skrobia Īelowana, magnezu stearynian, 
indygotyna – lak. 
 
 
Jak wygląda lek Cilest i co zawiera opakowanie 
Lek Cilest produkowany jest w postaci niebieskich tabletek, z wytáoczonym obustronnie napisem  
“C 250“.  
Opakowanie zawiera 1 lub 3 blistry po 21 tabletek  
 
Podmiot odpowiedzialny: 
Janssen-Cilag International NV 
Turnhoutseweg 30 
B-2340 Beerse 
Belgia 
 
Wytwórca: 
Janssen Pharmaceutica NV 
Turnhoutseweg 30 
B-2340 Beerse 
Belgia 
 
W celu uzyskania bardziej szczegóáowych informacji naleĪy zwróciü siĊ do miejscowego 
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: 
 
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o. 
ul. IáĪecka 24 
02-135 Warszawa 
 
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.01.2012 r. 


