Decyzja URPL UR/ZD/0428/12 z dnia 24.01.2012
Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy zapoznad si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cilest i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cilest
Jak stosowac lek Cilest

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cilest

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk L=

1. Co to jest lek CILEST i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cilest hamuje wydzielanie gonadotropin w nastepstwie dziatania estrogenowego

1 progestagenowego etynyloestradiolu i norgestimatu. Podstawowym mechanizmem dziatania jest
zahamowanie jajeczkowania. Do dziatania antykoncepcyjnego moze przyczynia¢ si¢ takze zmiana

wlasciwosci sluzu szyjkowego, blony $§luzowej trzonu macicy oraz motoryki jajowodow.

Wskazania
Doustna antykoncepcja u kobiet.

Lek Cilest NIE CHRONI przed zakazeniem wirusem nabytego niedoboru odpornosci (HIV), ani
przed innymi chorobami przenoszonymi droga plciows.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cilest

Kiedy nie stosowac leku Cilest

. jesli pacjentka ma zakrzepowe zapalenie zy? lub inne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe;

. jesli pacjentka ma obecnie lub przebyta zakrzepice zylng (zakrzepica zyt glgbokich, zatorowosc¢
ptucna);

J jesli pacjentka ma obecnie lub przebyta zakrzepicg tetnicza (zawat migsnia sercowego,

zaburzenia krazenia mozgowego) lub stany prodromalne (np.: przejsciowy napad
niedokrwienny, dtawica piersiowa);

o jesli pacjentka miata migreng z ogniskowymi objawami neurologicznymi;

. jesli pacjentka ma stwierdzone predyspozycje do zakrzepicy zylnej lub tetniczej np.: oporno$é
na aktywowane biatko C (ang. APC - Activated Protein C resistance), niedobor antytrombiny
111, niedobor biatka C, niedobor biatka S, hiperhomocysteinemia i przeciwciata

antyfosfolipidowe;
. jesli pacjentka ma wadg zastawkowa serca z powiktaniami;
o jesli pacjentka ma ciezkie nadcis$nienie (skurczowe ci$nienie tetnicze utrzymujace si¢ =160 mm

Hg, lub rozkurczowe ci$nienie tgtnicze utrzymujace si¢ > 100 mm Hg);
o jesli pacjentka ma cukrzyce z powiktaniami naczyniowymi,
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. obecno$¢ cigzkich lub ztozonych czynnikow ryzyka dotyczacych zakrzepicy zylnej lub
naczyniowej moze takze by¢ przeciwwskazaniem (patrz punkt Kiedy zachowac szczegolna
ostroznos¢ stosujac lek Cilest);

. jesli pacjentka ma obecnie lub przebyta ostra chorobg watroby, do czasu powrotu czynnosci
watroby do normy;

o jesli u pacjentki wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci nowotwory watroby
(tagodne Iub ztosliwe);

o jesli rozpoznano raka narzadow ptciowych lub piersi zaleznego od estrogendéw lub podejrzewa
si¢ jego wystapienia;

. jesli pacjentka ma hiperplazje endometrium;
jesli pacjentka ma niezdiagnozowane nieprawidlowe krwawienie z drég rodnych;

. jesli u pacjentki wystgpowata zoéttaczka cholestatyczna w cigzy lub zoéttaczka podczas
stosowania doustnego $rodka antykoncepcyjnego;

. jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa ciaze;

. jesli pacjentka ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli wystepuje ktorykolwiek ze stanow czy czynnikow ryzyka opisanych ponizej, lekarz rozwazy
stosunek korzys$ci ze stosowania doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych do ryzyka indywidualnie dla
kazdej kobiety i omowi to z nia przed podjeciem decyzji o rozpoczeciu stosowania leku. Kobieta
powinna zglosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego w przypadku zaostrzenia lub wystapienia po raz
pierwszy ktoregokolwiek z tych standw lub czynnikow ryzyka. Lekarz wowczas zdecyduje czy nie
nalezy przerwac stosowanie leku.

1. Zaburzenia krqzenia

Stosowanie doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych niesie ze soba zwigkszone ryzyko wystepowania
zylnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (skrzepliny krwi, ang. VTE — venous tromboembolism)
w porownaniu do kobiet nieprzyjmujacych takich lekow. Zwigkszone ryzyko VTE jest najwigksze
podczas pierwszego roku stosowania doustnego $rodka antykoncepcyjnego. To zwigkszone ryzyko
jest mniejsze niz ryzyko VTE zwiazane z cigza, ktore ocenia sig na 60 przypadkéw na 100 000 ciaz.
VTE w 1-2% przypadkow konczy si¢ zgonem.

Przyblizona czgstos¢ wystepowania VTE u kobiet przyjmujacych doustne srodki antykoncepcyjne

z mata zawarto$cia estrogendw (<50 pg etynyloestradiolu) wynosi okoto 20 przypadkéw na 100 000
kobieto-lat w poréwnaniu do 5—10 przypadkow na 100 000 kobieto-lat nieprzyjmujacych takich
lekow.

Nie wiadomo jak Cilest wplywa na ryzyko VTE w poréwnaniu do innych doustnych srodkéw
antykoncepcyjnych.

Badania epidemiologiczne wykazuja rowniez zwiazek stosowania doustnych srodkoéw
antykoncepcyjnych ze zwigkszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych.

Ryzyko zylnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych zwigksza si¢ z:

e wiekiem

e  wystgpowaniem w wywiadzie rodzinnym (np.: zakrzepica zylna stwierdzona kiedykolwiek
u potomstwa lub rodzicoéw w stosunkowo mtodym wieku). Jesli podejrzewa si¢ istnienie
wrodzonych czynnikoéw predysponujacych, kobieta powinna zosta¢ skierowana do specjalisty
przed podjeciem decyzji o stosowaniu jakiejkolwiek antykoncepcji hormonalne;;

e otylocia (indeks masy ciata BMI powyzej 30 kg/m?);

e przedluzajacym sig unieruchomieniem, duzymi zabiegami chirurgicznymi, jakimikolwiek
zabiegami chirurgicznymi dotyczacymi konczyn dolnych lub duzym urazem. W tych sytuacjach
stosowanie doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych nalezy przerwaé (na co najmniej cztery
tygodnie przed planowym zabiegiem) i nie wznawia¢ przez dwa tygodnie od catkowitego
uruchomienia;
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e prawdopodobnie takze przy wystgpowaniu zakrzepowego zapalenia zyt powierzchownych i
zylakow. Nie ma jednoznacznych opinii na temat roli tych stanéw w etiologii zylnych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych

Ryzyko tetniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych zwigksza sig z:

e wiekiem

e  paleniem papierosow (u intensywnych palaczy i wraz z wiekiem ryzyko zwigksza si¢ bardziej,
szczegoblnie u kobiet w wieku powyzej 35 lat);

dyslipoproteinemia (zaburzeniami dotyczace thuszczy we krwi);

otyloscig (indeks masy ciata BMI powyzej 30 kg/m?);

nadci$nieniem tgtniczym;

wada zastawkowa serca;

migotaniem przedsionkow;

wystepowaniem w wywiadzie rodzinnym (np.: zakrzepica tgtnicza stwierdzona kiedykolwiek u
potomstwa lub rodzicéw w stosunkowo mtodym wieku). Jesli podejrzewa sig istnienie
wrodzonych czynnikow predysponujacych, kobieta powinna zosta¢ skierowana do specjalisty
przed podjeciem decyzji o stosowaniu jakiejkolwiek antykoncepcji hormonalnej;

W przypadku wystapienia powiklan zakrzepowo-zatorowych lub ich podejrzenia nalezy przerwac
terapig. Obecnos$¢ jednego powaznego czynnika ryzyka lub ztozonych czynnikow ryzyka choroby
zylnej lub tetniczej, odpowiednio, rowniez moze stanowi¢ przeciwwskazanie.

Objawy zakrzepicy zylnej lub tetniczej moga obejmowaé: jednostronny boél i (lub) obrzek konczyny
dolnej; nagly silny bol w klatce piersiowej, promieniujacy lub nie do lewego ramienia; nagle trudnosci
w oddychaniu; nagty napad kaszlu; kazdy wyjatkowy, silny, przedtuzajacy sig bol gtowy; nagta
catkowita lub czg¢§ciowa utrata widzenia; podwojne widzenie; niewyrazna mowa lub catkowity brak
mowy; zawroty glowy; zapas¢ z lub bez objawow ogniskowych; nagte ostabienie lub bardzo znaczne
zdretwienie obejmujace jedna strong lub cz¢$¢ ciata; zaburzenia ruchu, ,,0stry” brzuch.

Nalezy rozwazy¢ zwigkszone ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych u kobiet po porodzie.

Zwigkszenie czgstosci lub nasilenia boléw migrenowych podczas stosowania doustnych srodkow
antykoncepcyjnych (co moze zwiastowa¢ napad naczyniowo-moézgowy) moze by¢ powodem do
natychmiastowego przerwania ich stosowania.

Biochemiczne czynniki mogace wskazywac na dziedziczne lub nabyte predyspozycje do wystapienia
zakrzepicy zylnej lub tetniczej obejmuja: opornos¢ na aktywowane biatko C (APC),
hiperhomocysteinemia, niedob6r antytrombiny 111, niedobor biatka C, niedobdr biatka S, przeciwciala
antyfosfolipidowe (przeciwciala antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy).

2. Nowotwory

Niektore badania epidemiologiczne wskazywaty, ze dlugotrwate stosowanie doustnych srodkow
antykoncepcyjnych bylo zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia nowotworu szyjki macicy,
jednak nadal nie ma zgodnosci pogladdéw, w jakim stopniu mogto by¢ to zwiazane ze skutkami
zachowan seksualnych i innych czynnikow takich jak wirus opryszczki ludzkiej (HPV).

Metaanaliza 54 badan epidemiologicznych wskazuje na to, ze u kobiet, ktdre obecnie przyjmuja
doustne srodki antykoncepcyjne wystepuje nieco wigksze wzgledne ryzyko (RR = 1,24) rozpoznania
raka piersi. Ten wzrost ryzyka stopniowo zanika w ciagu 10 lat po zakonczeniu stosowania doustnych
srodkoéw antykoncepcyjnych. Poniewaz rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat,
zwigkszona liczba rakow piersi rozpoznanych u obecnych i bytych kobiet stosujacych doustne srodki
antykoncepcyjne jest niewielka w porownaniu do catkowitego ryzyka raka piersi. Badania te nie
dostarczaja dowodow dotyczacych zwiazkoéw przyczynowych. Stwierdzony model zwigkszonego
ryzyka moze wynika¢ z wecze$niejszego rozpoznawania raka piersi u kobiet, ktore stosowaty doustne
srodki antykoncepcyjne, dziatania biologicznego doustnych srodkow antykoncepcyjnych, czy
potaczenia obu czynnikow.
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Raki piersi rozpoznane u kobiet, ktore kiedykolwiek stosowaty doustne §rodki antykoncepcyjne byty
raczej mniej zaawansowane klinicznie niz u kobiet, ktore nigdy nie stosowaty tych lekow.

U kobiet przyjmujacych doustne $rodki antykoncepcyjne stwierdzano w rzadkich przypadkach
lagodne nowotwory watroby a jeszcze rzadziej ztosliwe nowotwory watroby. W pojedynczych
przypadkach te nowotwory prowadzity do zagrazajacych zyciu krwotokow. Jesli u kobiety stosujacej
doustny $rodek antykoncepcyjny wystapi ostry bol w nadbrzuszu, powigkszenie watroby lub objawy
krwotoku do jamy brzusznej, nalezy bra¢ pod uwage podczas diagnozy roznicowej mozliwos¢
wystepowania nowotworu watroby.

3.

Inne stany

Kobiety z hipertrojglicerydemia (duze stezenie thuszczoéw we krwi) lub wywiadem rodzinnym

w tym kierunku moga mie¢ zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia trzustki jesli przyjmuja
doustne $rodki antykoncepcyjne.

Chociaz u kobiet przyjmujacych doustne $rodki antykoncepcyjne stwierdzano nieznaczne
zwigkszenie cisnienia t¢tniczego krwi, to istotne klinicznie zwigkszenie cisnienia wystepowalo
rzadko. Nie ustalono zwiazku pomig¢dzy stosowaniem doustnych srodkéw antykoncepcyjnych

a nadcisnieniem. Jednakze, jesli podczas stosowania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych
rozwinie si¢ utrzymujace sig istotne klinicznie nadci$nienie, nalezy rozwazy¢ ich odstawienie

i podjecie leczenia nadcisnienia. Jesli terapia przeciwnadci$nieniowa przywrdci normalne
ci$nienie, bedzie mozna, w razie koniecznosci, rozwazy¢ wznowienie stosowania doustnych
srodkow antykoncepcyjnych.

Podczas ciazy i stosowania doustnych srodkoéw antykoncepcyjnych stwierdzano pojawienie si¢ lub
zaostrzenie istniejacych nastgpujacych stanow: zottaczka i (lub) swiad zwiazany z cholestaza
(zastojem zoftci); tworzenie si¢ kamieni zotciowych; porfiria; toczen rumieniowaty uktadowy;
zespot hemolityczno-mocznicowy; plasawica Sydenham’a; opryszczka cigzarnych; utrata stuchu
zwiazana z otoskleroza.

Ostre lub przewlekte zaburzenia czynno$ci watroby moga stwarza¢ konieczno$¢ przerwania
stosowania doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych, do czasu powrotu wskaznikéw watrobowych
do normy. Ze wznowieniem terapii powinno si¢ odczekac co najmniej 3 miesiace od powrotu do
normy wskaznikow, po jakimkolwiek zapaleniu watroby. Nawrot zottaczki cholestatycznej, ktora
wystapita wezesniej podczas ciazy lub wezesniejszego stosowania hormonow ptciowych stwarza
konieczno$¢ przerwania stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Chociaz doustne $rodki antykoncepcyjne moga mie¢ wplyw na tkankowa opornos¢ na insuling i
tolerancje glukozy, jednak nie ma dowodow na potrzebe¢ modyfikowania schematu
terapeutycznego u kobiet z cukrzyca stosujacych doustne $rodki antykoncepcyjne. Jednakze,
nalezy $cisle nadzorowa¢ kobiety z cukrzyca, ktore przyjmuja doustne $rodki antykoncepcyjne.
Wystepowanie choroby Crohn’a i wrzodziejacego zapalenia jelita grubego bylo zwiazane ze
stosowaniem doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

W rzadkich przypadkach u kobiet przyjmujacych doustne $rodki antykoncepcyjne moze wystapic
ostuda, (plamiste przebarwienia skory, gtownie na twarzy) szczegdlnie u kobiet, u ktorych
wystepowata ona w ciazy. Kobiety ze sktonnos$cia do ostudy podczas przyjmowania doustnych
srodkow antykoncepcyjnych powinny unikaé¢ ekspozycji na stonce lub promieniowanie
ultrafioletowe.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Podczas przepisywania leku Cilest lekarz wezmie pod uwage wszystkie powyzsze informacje.
Przy wyborze metody antykoncepcyjnej nalezy rowniez bra¢ pod uwage wszystkie powyzsze
informacje.

Badania lekarskie / konsultacje

Przed rozpoczgciem lub wznowieniem stosowania leku Cilest lekarz przeprowadzi doktadny wywiad
chorobowy (z wywiadem rodzinnym), oraz wykluczy ciaze. Zmierzy cis$nienie t¢tnicze krwi

i przeprowadzi badanie fizykalne w oparciu o przeciwwskazania (punkt Kiedy nie stosowac leku Cilest)
1 ostrzezenia (punkt Kiedy zachowac szczegolna ostrozno$¢ stosujac lek Cilest). Pacjentka powinna
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doktadnie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta i stosowac si¢ do zalecen lekarza. Czgsto$¢ i rodzaj przysztych
badan okresowych lekarz okresli na podstawie praktycznych wytycznych i dostosuje je indywidualnie.

Pacjentka powinna by¢ $wiadoma, ze doustne srodki antykoncepcyjne nie chronia przed zakazeniem
wirusem nabytego niedoboru odpornosci (HIV) ani przed innymi chorobami przenoszonymi droga
plciowa.

Zmniejszona skutecznosé
Skutecznos¢ doustnych srodkow antykoncepcyjnych moze by¢ zmniejszona w przypadku pominigcia
przyjecia tabletek, wymiotow lub jednoczesnego stosowania innych lekow.

Leki ziolowe zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) nie powinny by¢ stosowane
w skojarzeniu z lekiem Cilest ze wzgledu na ryzyko zmniejszenia st¢zenia w surowicy i zmniejszenia
dziatan klinicznych leku Cilest (patrz punkt Stosowanie leku Cilest z innymi lekami).

Zmniejszona kontrola cyklu

U kobiet przyjmujacych doustne $rodki antykoncepcyjne, zwlaszcza podczas pierwszych miesigcy ich
stosowania moga wystapi¢ nieregularne krwawienia (plamienia lub krwawienia srodcykliczne).
Dlatego analiza nieregularnych krwawien ma znaczenie dopiero po okresie adaptacji trwajacym okoto
3 miesigce.

Jesli nieregularne krwawienia si¢ utrzymuja lub pojawily si¢ po wezesniejszych regularnych cyklach,
lekarz zbada, czy nie wystgpuja inne nichormonalne przyczyny tych zaburzen i w celu wykluczenia
nowotworu lub ciazy przeprowadzi dodatkowe badania, mogace obejmowa¢ wytyzeczkowanie jamy
macicy.

U niektorych kobiet moze nie wystgpowac krwawienie z odstawienia podczas przerwy w stosowaniu
tabletek. Jesli doustny srodek antykoncepcyjny byt stosowany zgodnie z zaleceniami opisanymi w
punkcie ,,Jak stosowa¢ lek Cilest”, jest mato prawdopodobne, ze kobieta jest w ciazy. Jednakze, jesli
doustny srodek antykoncepcyjny nie byt stosowany zgodnie z tymi zaleceniami przed pierwszym
niewystapieniem krwawienia z odstawienia, lub jesli miesiaczka nie wystapila 2 razy, nalezy
przeprowadzi¢ dodatkowe badania w celu wykluczenia ciazy przed dalsza kontynuacja stosowania
doustnego srodka antykoncepcyjnego.

Inne leki i Cilest

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy zapoznac si¢ z informacja o jednocze$nie stosowanych lekach w celu sprawdzenia mozliwosci
wystapienia interakcji.

Interakcje z lekami zwigkszajacymi wydalanie hormonow piciowych moga by¢ przyczyna wystapienia
krwawien §rodcyklowych i zaptodnienia. Stwierdzono to w przypadku jednoczesnego stosowania

z hydantoina, barbituranami, modafinilem, sola sodowa fenytoiny, prymidonem, karbamazepina

i ryfampicyna. Przypuszczalnie dotyczy to takze: okskarbazepiny, topiramatu, felbamatu, rytonawiru,
gryzeofulwiny i bozentanu. Najsilniejszej indukcji enzymow nie stwierdza sig¢ zwykle po 2-3
tygodniach, lecz potem moze si¢ ona utrzymywac przez co najmniej 4 tygodnie od zaprzestania
stosowania leku. Ciaze byly rowniez stwierdzane przy stosowaniu antybiotykow, takich jak
ampicyliny i tetracykliny.

Kobiety stosujace przez krotki czas ktorykolwiek lek z powyzszych lekdéw lub kategorii powinny
czasowo stosowa¢ dodatkowa mechaniczng metodg antykoncepcji, tj.: podczas stosowania
dodatkowych lekow i przez 7 dni po ich zakonczeniu.

Jesli stosowanie towarzyszacego leku naktada si¢ na koniec opakowania doustnego $rodka
antykoncepcyjnego, nalezy nastepne opakowanie rozpocza¢ bez standardowej przerwy

w przyjmowaniu tabletek.
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Leki ziolowe zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) nie powinny by¢ stosowane
w skojarzeniu z doustnymi lekami antykoncepcyjnymi ze wzgledu na ryzyko utraty skuteczno$ci
antykoncepcyjne;.

Stwierdzano wystgpowanie krwawien §rodcyklowych i niepozadanych ciaz. Jest to spowodowane
indukowaniem przez ziele dziurawca 24 enzymdw metabolizujacych leki. Efekt indukujacy moze
utrzymywac si¢ przez 2 tygodnie od zaprzestania terapii dziurawcem.

Hormonalne $rodki antykoncepcyjne moga zmniejszac skutecznos¢ lamotryginy (leku
przeciwpadaczkowego).

Leczenie wegglem aktywowanym zaburza wchtanianie hormonow steroidowych. Leki, ktore
zwigkszaja motoryke zotadkowo-jelitowa, np. metoklopramid moga zmniejsza¢ wchianianie
hormonéw.

Badania laboratoryjne

Stosowanie steroidow antykoncepcyjnych moze wptywac na wyniki pewnych badan laboratoryjnych,
wlaczajac biochemiczne parametry watroby, tarczycy, nadnerczy i czynnosci nerek, st¢zen
osoczowych bialek (nosnikowych), np. globuliny wiazacej kortykosteroidy i frakcji
lipidowej/lipoproteinowej, parametry metabolizmu weglowodandéw parametry krzepnigcia i
fibrynolizy.

Zmiany generalnie pozostaja w zakresie norm laboratoryjnych.

Podczas stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moze doj$¢ do zmniejszenia st¢zenia
kwasu foliowego w osoczu. Moze to mie¢ znaczenie kliniczne w przypadku, gdyby kobieta zaszta
w ciazg wkrotce po zakonczeniu stosowania doustnych srodkow antykoncepcyjnych.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Cilest jest przeciwwskazany do stosowania w ciazy.

Zaleca sig, aby (jesli to mozliwe) kobiety karmiace piersia nie stosowaty leku Cilest, ani innych
ztozonych hormonalnych §rodkoéw antykoncepcyjnych do czasu odstawienia dziecka od piersi;
powinny korzysta¢ z innych niechormonalnych srodkow antykoncepcyjnych.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Lek Cilestnie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Cilest
Lek Cilest zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancjg niektorych cukrow
pacjentka powinna skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Cilest

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Pierwszy cykl stosowania:
Nalezy przyjmowac jedna tabletke na dobeg poczawszy od pierwszego az do dwudziestego pierwszego
dnia cyklu. Tabletki nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, np. wieczorem.

Kolejne cykle stosowania:

Po przyjeciu pierwszych 21 tabletek, przez 7 dni nie nalezy przyjmowac tabletek. Po 2 do 4 dniach od
przyjecia ostatniej tabletki mozna spodziewac si¢ wystapienia krwawienia. Po zakonczeniu tego
7-dniowego okresu nalezy rozpoczaé nowy cykl 21 dniowy cykl takze w przypadku, gdyby
krwawienie nie wystapito.
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Opoznienie krwawienia:

Gdy wszystkie tabletki z opakowania zostaty przyjete, nalezy rozpocza¢ nowe opakowanie

i przyjmowac tabletki przez potrzebna ilo$¢ dni. Nastepnie przez 7 dni nie nalezy przyjmowac
tabletek. Po zakonczeniu tego 7-dniowego okresu nalezy rozpocza¢ nowy 21 dniowy cykl ustalajac
nowy pierwszy dzien cyklu.

Postgpowanie w razie nieprzyjecia tabletek we wlasciwym czasie:

W razie opdznienia z przyjeciem tabletki krotszego niz 12 godzin, skuteczno$¢ antykoncepcyjna jest

zachowana. Nalezy przyja¢ tabletke najszybciej jak to mozliwe a kolejne tabletki przyjmowac o

normalnej porze.

W razie opdznienia z przyjeciem tabletki dtuzszego niz 12 godzin, skutecznos$¢ antykoncepcyjna moze

by¢ zmniejszona. Postgpowanie w razie nieprzyjecia tabletek opiera si¢ na dwoch podstawowych

zasadach:

1. Przyjmowanie tabletek nie moze by¢ przerwane na dtuzej niz 7 dni,

2. 7 dni nieprzerwanego przyjmowania tabletek jest konieczne do osiagnigcia wystarczajacego
zablokowania osi podwzgorze-przysadka-jajniki.

Zgodnie z tym mozna sformutowac nastepujace praktyczne porady:
e Tydzien 1 cyklu
Nalezy przyjaé¢ ostatnia pominicta tabletke tak szybko jak to mozliwe, nawet gdyby oznaczato to
konieczno$¢ przyjecia jednoczesnie dwoch tabletek. Kolejne tabletki przyjmowaé o zwyktej porze.
Ponadto przez kolejnych 7 dni nalezy stosowa¢ dodatkowa, skuteczna, nichormonalna metode
antykoncepcji. Nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ zajscia w ciaze, w przypadku stosunku odbytego w
ciagu poprzedzajacych 7 dni. Ryzyko zajscia w ciazeg jest tym wigksze, im wigcej tabletek pominigto i
jest blizej do konca cyklu.
e Tydzien 2 cyklu
Nalezy przyjac ostatnia pominigta tabletke tak szybko jak to mozliwe, nawet gdyby oznaczalo to
koniecznos¢ przyjecia jednoczesnie dwoch tabletek. Kolejne tabletki przyjmowaé o zwyktej porze.
Dodatkowa antykoncepcja nie jest konieczna, jesli tabletki byly przyjmowane wtasciwie przez 7 dni
poprzedzajacych pominigcie pierwszej tabletki. W innym przypadku lub gdy pominigto wigcej niz
1 tabletke nalezy stosowa¢ dodatkowe niehormonalne metody antykoncepcyjne przez 7 dni.
o Tydzien 3 cyklu
Ryzyko zmniejszonej skutecznosci jest wigksze ze wzgledu na zblizajacq si¢ przerwg w stosowaniu
tabletek. Jednakze dostosowujac schemat przyjmowania tabletek mozna zapobiec zmniejszeniu si¢
skutecznosci antykoncepcyjnej. Postepujac zgodnie z jedna z ponizszych opcji nie beda konieczne
dodatkowe srodki antykoncepcyjne, pod warunkiem, ze tabletki byly przyjmowane wlasciwie przez
7 dni poprzedzajacych pierwsza pominigta tabletkg. W innym przypadku nalezy postgpowac zgodnie
Z pierwsza opcja i stosowac¢ rowniez dodatkowe niehormonalne metody antykoncepcyjne przez
7 kolejnych dni.
1. Nalezy przyjac¢ ostatnia pominigta tabletke tak szybko jak to mozliwe, nawet gdyby oznaczato
to koniecznos$¢ przyjecia jednoczesnie dwodch tabletek. Kolejne tabletki przyjmowac
o normalnej porze. Nastgpne opakowanie nalezy rozpoczaé zaraz po skonczeniu biezacego
opakowania, tj. bez przerwy miedzy opakowaniami. Krwawienie z odstawienia
prawdopodobnie nie wystapi az do momentu zakonczenia drugiego opakowania, lecz moga
wystapi¢ plamienia lub krwawienia §rodcyklowe.
2. Mozna réwniez zakonczy¢ przyjmowanie tabletek z biezacego opakowania. Nalezy wtedy
zrobi¢ 7 dniowa przerwe w stosowaniu tabletek, wliczajac w ten okres dni, kiedy zapomniano
przyja¢ tabletki, a nastgpnie rozpocza¢ nowe opakowanie.

Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zajscia w ciazg, w przypadku pominigcia tabletek i nastgpujacego po tym
braku krwawienia z odstawienia podczas pierwszej normalnej przerwy w stosowaniu tabletek.

Postgpowanie w razie krwawienia Srédcyklowego lub plamienia:

W przypadku wystapienia krwawienia srédcyklowego lub plamienia nalezy kontynuowa¢ stosowanie
antykoncepcji. Tego rodzaju krwawienie czgsto ustepuje po trzecim cyklu. W przypadku
utrzymywania si¢ krwawienia §rodcyklowego nalezy zglosi¢ si¢ do ginekologa.
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Rozpoczecie stosowania leku Cilest u kobiet weze$niej stosujacych inny hormonalny $rodek
antykoncepcyjny (np.: antykoncepcyjny system transdermalny, pierscienie dopochwowe,
iniekcje antykoncepcyjne itp.):

W przypadku przejscia z innego ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego stosowanie leku
Cilest nalezy najlepiej rozpocza¢ w pierwszym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki stosowanego
w poprzednim cyklu srodka antykoncepcyjnego, lecz nie pdzniej niz w pierwszym dniu po
standardowych 7 dniach przerwy w przyjmowaniu tabletek lub przyjmowaniu tabletek placebo.

Przy przechodzeniu ze stosowania $rodka antykoncepcyjnego zawierajacego wytacznie progestagen
(minipigutka), przyjmowanie leku Cilest nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu po przyjeciu ostatniej
tabletki poprzednio stosowanego leku.

Stosowanie leku po porodzie:

Kobiety, ktore postanowity nie karmi¢ piersia moga rozpocza¢ stosowanie leku Cilest w pierwszym
dniu pierwszego samoistnego krwawienia miesiaczkowego Iub po 3 tygodniach od dnia porodu,

w zaleznosci co nastapi wezesnie;j.

Po przerwaniu ciazy lub poronieniu, ktore nastapito przed 20 tygodniem ciazy, mozna natychmiast
rozpocza¢ przyjmowanie doustnych $srodkéw antykoncepcyjnych. Nie jest konieczne stosowanie
dodatkowej metody antykoncepcji. Nalezy zwroci¢ uwage, ze w ciagu 10 dni od przerwania cigzy lub
poronienia moze wystapi¢ owulacja.

Po stymulowanym lub samoistnym poronieniu, ktore nastapito w 20 tygodniu ciazy lub pdzniej
stosowanie hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych mozna rozpocza¢ w 21 dniu po poronieniu
albo w pierwszym dniu pierwszego samoistnego krwawienia miesiaczkowego, w zaleznosci co nastapi
wczesniej. W ciagu pierwszych 7 dni pierwszego cyklu stosowania leku Cilest nalezy jednoczesnie
stosowa¢ niehormonalng metodg antykoncepcji.

Nadzor terapii:

Przed przepisaniem leku lekarz przeprowadzi doktadny wywiad chorobowy, badanie ginekologiczne
wykluczajace ciazg oraz pomiar ci$nienia krwi. Zdiagnozuje rowniez zaburzenia menstruacji takie jak
rzadkie miesiaczkowanie lub brak miesigczki. Odstgpy czasowe pomigdzy badaniami kontrolnymi zaleza
od indywidualnych czynnikow. Jesli przypuszcza sig, ze przepisany lek moze mie¢ wptyw na ukryta lub
jawna chorobg, czgstos¢ badan kontrolnych bedzie odpowiednio dostosowana.

W przypadku braku miesiaczki podczas dwéch kolejnych cykli nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania
w celu sprawdzenia czy pacjentka nie jest w ciazy. Po zakonczeniu przyjmowania doustnych srodkow
antykoncepcyjnych moze wystgpowac brak miesiaczki, ktdrego czas trwania jest zmienny.

Post¢powanie w razie wymiotow:

W przypadku wystapienia wymiotow w ciagu 3 godzin od momentu przyjecia tabletki, a takze

w przypadku cigzkiej biegunki utrzymujacej si¢ dtuzej niz przez 24 godziny skutecznosé
antykoncepcyjna leku moze nie by¢ wystarczajaca. Nalezy wowczas przez 7 dni przyjmowac
nieprzerwanie 7 tabletek leku i jednocze$nie stosowac dodatkowe, nichormonalne metody
antykoncepcji. Jesli wymioty i (lub) biegunka beda si¢ utrzymywacé skutecznosé¢ doustnych srodkow
antykoncepcyjnych moze by¢ zmniejszona.

Pacjentki w podeszlym wieku
Nie zaleca si¢ stosowania leku przez kobiety w okresie pomenopauzalnym.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cilest

Nie stwierdzono ci¢zkich powiktan po znacznym przedawkowaniu duzych ilosci doustnych
preparatéw antykoncepcyjnych. Przedawkowanie moze by¢ przyczyna nudnosci i wymiotow,

a u mlodych dziewczat krwawienia z drog rodnych. Nie ma antidotum i nalezy zastosowac leczenie
objawowe.
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Przerwanie stosowania leku Cilest
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku Cilest zglaszano wystgpowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (wystepujq u wiecej niz I pacjenta na 10):
bol glowy, nudnosci, wymioty, biegunka, krwawienie z pochwy pomiedzy okresami, bolesny okres,
nieprawidlowe krwawienie z odstawienia (takie jak wczesniejsze krwawienie).

Czesto (wystepujq u 1 do 10 pacjentow na 100):

zakazenie drog moczowych, zakazenie pochwy, reakcja alergiczna, obrzgki zwigzane z zastojem wody
w organizmie (retencja wody), zaburzenia nastroju, takie jak depresja, zmiany nastroju, bezsennos¢,
nerwowos$¢, migrena, zawroty glowy, bol brzucha, wzdecia, zaparcia, wiatry, tradzik, wysypka,
skurcze migéni, bol konczyn, bol plecow, brak jednej lub kilku miesiaczek, uptawy, bdl piersi, bol w
klatce piersiowej, obrzek, uczucie zmegczenia lub ostabienia, przyrost masy ciata.

Niezbyt czesto (wystepujq u 1 do 10 pacjentow na 1000):

nieprawidlowy wymaz z szyjki macicy, zmiany masy ciala, zmniejszony lub zwigkszony apetyt, lgk,
zaburzenia popedu plciowego, omdlenie, uczucie pieczenia, zdrgtwienia lub mrowienia na skorze,
zaburzenia widzenia, sucho$¢ oka, kotatanie serca, skrzepliny krwi w ptucach, nogach lub zytach
innych czgsci ciata, nadci$nienie tg¢tnicze lub podwyzszenie cis$nienia tetniczego, uderzenia goraca,
duszno$¢, tysienie, nadmierne owlosienie, swedzenie z pokrzywka lub bez, swiad, zaczerwienienie
skory, przebarwienia skory, bol migsni, wydzielina z piersi, powigkszenie piersi, cysta jajnika, sucho$¢
sromu i pochwy, utrata masy ciata,

Rzadko (wystepujq u 1 do 10 pacjentow na 10000):
cysty w piersi, zaburzenia apetytu, utrata popedu piciowego, zawroty glowy, szybki rytm serca,
zapalenie trzustki, zapalenie watroby, nadmierna potliwos¢, nadwrazliwos¢ na $wiatto, uptawy z

pochwy.

Czestos¢ nieznana:

rak piersi, tagodny guz watroby, fagodny guz piersi, patologiczne zmiany w tkance piersi,
nieprawidtowy sktad ttuszczow we krwi, udar, drgawki, skrzepliny krwi w naczyniach siatkowki oka,
nietolerancja szkiet kontaktowych, zawat migsnia sercowego, skrzepliny krwi w nogach, skrzepliny
krwi w ptucach, obrzek twarzy, jezyka, krtani mogacy powodowac problemy z przetykaniem lub
oddychaniem i moze mu towarzyszy¢ wysypka, bolesne czerwone guzy na ramionach lub nogach,
nocne poty, zahamowanie wytwarzania mleka.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ lek Cilest

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6 Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cilest

Kazda tabletka zawiera 250 mikrogramow norgestimatu (Norgestimatum) 1 35 mikrogramow
etynyloestradiolu (Ethinyloestradiolum).

Pozostale substancje pomocnicze to: laktoza bezwodna, skrobia zelowana, magnezu stearynian,
indygotyna — lak.

Jak wyglada lek Cilest i co zawiera opakowanie

Lek Cilest produkowany jest w postaci niebieskich tabletek, z wytloczonym 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

Wytworeca:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
ul. Izecka 24
02-135 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.01.2012 r.
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