ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: Informacja dla aytkownika
Kontracept, 0,02 mg + 0,075 mg, tabletkiziraane
Ethinylestradiolum + Gestodenum

Wazne informacje dotyczce ziaonych srodkow antykoncepcyjnych

* Jgli sa stosowane prawidtowo, stanavyedry z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod
antykoncepcji

* W nieznacznym stopniu zekiszap ryzyko powstania zakrzepdw krwi zytach i etnicach,
zwhaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wzeowi stosowania po przerwie rownej 4
tygodnie lub wgcej

» Nalezy zachowa czujna¢ i skonsultowa si¢ z lekarzem, jéi pacjentka podejrzewage wystpity
objawy powstania zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,Zapy krwi”)

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwrécie sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisanécisle okrglonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepimadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nadg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Cotojest lek Kontracept i w jakim celw gjo stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Kontracept

- Kiedy nie stosowaleku Kontracept

— Ostrzeenia isrodki ostranosci

— Lek Kontracept i zakrzepica

— Lek Kontracept i nowotwor

- Krwawienie wsrodku cyklu

— Co naley zrobk jesli krwawienie z odstawienia nie wygtuje w przerwie w stosowaniu
— Lek Kontracept a inne leki

— Badania laboratoryjne

— Ciaza i karmienie piersi

— Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

— Kontracept zawiera lakteZ sacharog

3. Jak stosowalek Kontracept

- Kiedy mazna rozpoca¢ stosowanie leku Kontracept z pierwszego opakowania

- Zastosowanie wkszej ni zalecana dawki leku Kontracept

- Pominkcie zastosowania leku Kontracept

- Postpowanie w przypadku wysgienia wymiotow lub cjzkiej biegunki

- Postpowanie w przypadku zamiaru gmdenia terminu wysipienia krwawienia z odstawienia
— Postpowanie w przypadku zamiaru zmiany pierwszego diyistapienia krwawienia z
odstawienia

Przerwanie stosowania leku Kontracept

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Kontracept

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

SRR



1. Coto jest lek Kontracept i w jakim celu s¢ go stosuje

¢ Lek Kontracept to doustna tabletka antykoncepcpjzaznaczona do zapobiegani@gi

» Kazda tabletka zawiera niewielkie $ld dwoch r@nychzenskich hormonéw piciowych,
etynyloestradiolu i gestodenu.

e Tabletki antykoncepcyjne takie jak Kontracept, zrafce dwa hormony, nazywang s
tabletkami ztaonymi.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU KONTRACEPT

Uwagi ogolne.

Przed rozpocxiem przyjmowania leku Kontracept najezapozna sie z informacjami dotycymi
zakrzepow krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest sgélree wane, aby zapoztissie z objawami
wystapienia zakrzepOw krwi (patrz punkt 2 ,Zakrzepy Kiwi

Przed rozpocgiem stosowania leku Kontracept lekarz powiniereprawadzt wywiad dotyczcy
przebytych chorob przez pacjeatkb cztonkéw rodziny. Powinien dokofipomiaru cinienia
tetniczego krwi oraz zafmie od stanu zdrowia wykotanne badania.

W ulotce opisano sytuacje, w ktorych nai@rzerwa stosowanie leku Kontracept lub takie, w
ktorych skuteczni leku Kontracept mee by zmniejszona. W takich sytuacjach rigierezygnowa
ze wspatycia albo zastosowalodatkowe niehormonalne metody antykoncepcji ngzgrwatywa
lub inma metod barierows. Nie naley stosowa metody obserwacfiluzu szyjkowego i termicznej.
Metody te mog by¢ nieskuteczne poniewdek Kontracept zaburza zmiany temperatury cidtagu
pochwowego w przebiegu cyklu migsikowego.

Lek Kontracept, podobnie jak inne ziazone leki antykoncepcyjne, nie chroni przed HIV (AICS)
lub przed innymi chorobami przenoszonymi dro@ piciows.

Kiedy nie stosowé leku Kontracept

Nie nalery stosowa leku Kontracept j@i u pacjentki wystpuje jakikolwiek z wymienionych pongj
standw. Jdi u pacjentki wystpuje jakikolwiek z wymienionych pongj stanéw, naley
poinformowa o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjestkaki inny srodek zapobieganiaazy bedzie
bardziej odpowiedni.

* jesli u pacjentki obecnie wysgpuje (lub kiedykolwiek wysipowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepicayt gigbokich), w ptucach (zatorowé ptucna) lub w innych organach;

« jesdli pacjentka wieze ma zaburzenia wptywaje na krzepliwéc krwi - na przyktad niedobor biatka
C, niedobdr biatka S, niedobor antytrombiny Illeaha¢ czynnika V Leiden lub przeciwciat
antyfosfolipidowych;

« jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lubkridzie chodzita przez dtugi czas (patrz punkt
.Zakrzepy krwi”.

« jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

« jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przeseipna dusznie bolesn (choroba, ktéra powoduje
silny bol w klatce piersiowej i mi@ by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub przeraigjnapad
niedokrwienny (przemijage objawy udaru);

« jesdli pacjentka choruje na jakolwiek z poniszych chorob, ktére magwigksza ryzyko powstania
zakrzepu wdtnicy:

— cgzka cukrzyca z uszkodzeniem nagtZywionosnych

— bardzo wysokie giienie krwi;

— bardzo wysokiegienie thuszczéw we krwi (cholesterolu lub tréjgliggéw).

— chorolg nazywam hiperhomocysteineni



« jesli u pacjentki wystpuje (lub wysgpowat w przeszitri) rodzaj migreny nazywany ,migrerz
aur’;

- jedli u pacjentki wysgpuje (wystpowato) zapalenie trzustipéncreatitig,

- jedli u pacjentki wysgpuje (wystpowata) choroba wiroby, a nie nagpita jeszcze normalizacja
czynndaci watroby,

— jesli u pacjentki wystpuje (wystpowat) nhowotwor wtroby,

— jesli u pacjentki wystpuja zaburzenia czynioi nerek (niewydoln& nerek),

— jesli u pacjentki wystpuje (wystpowat) lub istnieje podejrzenie wypbwania raka piersi lub
nowotworu nargdow ptciowych,

- jesli u pacjentki wystpuja jakiekolwiek krwawienia z drog rodnych o nieznapegyczynie,

- jesli u pacjentki wystpuje nadwraliwos¢ na etynyloestradiol lub gestoden lub na ktorykeknz
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych wktie 6), rozpoznana jakwiad, wysypka
lub obrzk.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Kiedy naley skontaktowa si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtoséisie do lekarza

- jesli pacjentka zauwgy prawdopodobne objawy wygtienia zakrzepow krwi, co me wskazywa
na to,ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepytgtebokich), zakrzepy krwi w ptucach
(zatorowd¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt pgniZzakrzepy krwi (zakrzepica)”.

W celu uzyskania opisu objawdw wymienionych pemach dziata niepaadanych, patrz ,Jak
rozpozna powstanie zakrzepow krwi”.

Nalezy powiedzig lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastgpujacych standw.
Jesli objawy te pojawa sig lub pogorsa w czasie stosowania leku Kontracept, rowmalery
powiedzi€ o tym lekarzowi.

W niektorych przypadkach nalezachowa szczegola ostraznosé w czasie stosowania leku
Kontracept lub innych ztmnych doustnych lekéw antykoncepcyjnych i mbgcé konieczne
regularne wizyty kontrolne u lekarzazé wystpia, ktérekolwiek z wymienionych poiej
czynnikéw ryzyka naley o tym poinformowa lekarza przed rozpogziem stosowania leku
Kontracept.

- j&dli pacjentka ma chor@bCrohna lub wrzodziege zapalenie jelita grubego (przewlekte zapalne
choroby jelit);

- j&sli pacjentka ma toczerumieniowaty uktadowy (choroba wptywsgp na naturalny system
obronny);

- jesli pacjentka ma zespo6t hemolityczno-mocznicowy (gabnie krzepricia krwi powodujce
niewydolna¢ nerek);

- jesli pacjentka ma niedokrwisé sierpowad (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);

- jesli u pacjentki stwierdzono podvgzony poziom ttuszczow we krwi (hipertriglicerydeniub
dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertitggrydemia jest zvgzana ze zwikszonym
ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

- j&dli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lublwigzie chodzita przez diugi czas (patrz
punkt 2 ,Zakrzepy krwi”.

- jesli pacjentka jest bezgoednio po porodzie, wéwczas jest ona w grupie padagnego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nahe zwrécic sig do lekarza w celu uzyskania informaciji, jak szybko
mozna rozpocgé przyjmowanie leku Kontracept po porodzie.

- je&sli pacjentka ma zapalenigt pod skon (zakrzepowe zapalenigt powierzchniowych).
- j&sli pacjentka maylaki.



- jesli w rodzinie wystpuje (wystpowal) rak piersi lub zostat zdiagnozowany,

— jesli u pacjentki wys¢puja choroby watroby lub gcherzykazotciowego,

— jesli u pacjentki wystpuje cukrzyca,

— jesli u pacjentki wystpuje depresja,

— jesli u pacjentki wys¢puje padaczka (patrz: Stosowanie innych lekéw),

— jesli u pacjentki wysipita choroba, ktéra po raz pierwszy pojawitawiczasie cizy lub w czasie
wczesniejszego stosowania hormondw piciowych; na praykidrata stuchu, porfiria (choroba
krwi), opryszczka eizarnych (wysypka skorna zgherzykami w czasie iy), plasawica
Sydenhama (choroba neurologiczna, w ktérej gough nagte ruchy ciata),

- jedli u pacjentki wysgpuje (wystpowata) ostuda (ztotohzowe plamy, tak zwane "plamy
ciazowe", szczegolnie na twarzy). W takim przypadkienalnikat ekspozycji ngwiatto
stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe,

- jedli u pacjentki wystpuje dziedziczny obek naczynioruchowy (eka reakcja alergiczna), leki
zawierajce estrogeny magvywotywat lub pogorszy objawy obrzku naczynioruchowego.
Nalezy natychmiast poinformowaekarza jéli wystapia objawy obrzku naczynioruchowego,
takie jak: obrzk twarzy, gzyka i (lub) krtani i (lub) trudnéei w potykaniu lub pokrzywkaakznie
Z trudngciami w oddychaniu.

Lek Kontracept i zakrzepica
ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie zionych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Kontracgyst
zwigzane ze zwikszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi, w porauwimalo sytuacji gdy terapia
nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakkeepmoze zablokowa naczynie krwionéne i
spowodowa cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mog powstd

- wzytach (nazywane dalej ,zakrzepiggina” lub ,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)

- w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepigénicza” lub ,fktnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe”).

Nie zawsze nagpuje catkowity powrét do zdrowia po przebytym zadgie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi mplgy¢ trwate lub, bardzo rzadkémiertelne.

Nalezy pamigtaé, ze catkowite ryzyko wyshpienia szkodliwych zakrzepow krwi wywotanych
stosowaniem leku Kontracept jest niewielkie.

JAK ROZPOZNA € WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI
Nalezy natychmiast zgtosisie do lekarza, jdi zauwazy sig jakikolwiek z ponkszych objawow.

Czy pacjentka daviadcza ktoregoz tych objawéw? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

Zakrzepicazyt giebokich
» obrzk ndg i lub obrzk wzdtuz zyty w nodze lub na stopie,
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:
* bol lub tkliwag¢ w nodze, ktére megby¢ odczuwane
wyhcznie w czasie stania lub chodzenia,
» zwkkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze
« zmiana koloru skory nogi, np. zblegtie,
zaczerwienienie, zasinienie

* nagty napad niewygaionych duszngi lub przyspieszenia | Zator ttnicy ptucnej
oddechu;

 nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny,ktaoze by
pofaczony z pluciem krv;




« ostry bél w klatce piersiowej, ktory me nasila si¢ przy
gtebokim oddychaniu;

* cigzkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

« silny bél wzotadku;

Jeili pacjentka nie jest pewna, najezgtost sie do lekarza,
poniewa niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu magosta& pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakanie uktadu oddechowego (np.
przeztbienie).

Objawy wystpuja najczsciej w jednym oku:
 natychmiastowa utrata widzenia lub

* bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére gnugeksztatd sic
w utrak widzenia

Zakrzepicazyt siatkdwki
(zakrzep krwi w oku)

bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, udeutacisku,
ociezatosé

* uczuciesciskania lub petngei w klatce piersiowej, ramieniu
lub ponizej mostka;

* uczucie petngci, niestrawnéci lub zadtawienia;

 uczucie dyskomfortu w dolnej i ciata promieniujce do
plecéw, szcgki, gardta, ramieniaiotadka;

* pocenie s, mdiasci, wymioty lub zawroty gtowy;

* skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddech

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawal serca

« nagte ostabienie lub zgtwienie twarzy, gk lub nég,
szczegolnie po jednej stronie ciata;

* nagte spitanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

* nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwuacbz

* nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utr@dtaowagi
lub koordynacji;

* nagte, aizkie lub diugotrwate béle glowy bez znanej
przyczyny;

* utrata przytomnii lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektérych przypadkach objawy udaru mduy¢
krétkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalenatychmiast zgtoéi

sie do lekarza, poniewgpacjentka mee by zagraona

wystapieniem kolejnego udaru.

Udar

« obrzk oraz lekko niebieskie przebarwienie skéry nég lub
ramion
* silny bol wzotadku (ostry brzuch)

Zakrzepy krwi blokujce
inne naczynia krwiorime

ZAKRZEPY KRWIW ZYLE




Co maze sk zdarzyé, jesli w zyle powstary zakrzepy krwi?

« Stosowanie zimnych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych jest zygane ze zwikszonym
ryzykiem wysapienia zakrzepow krwi viytach (zakrzepicaylna). Ché te dziatania niepadane
wystepuja rzadko. Najczsciej wystpuja one w pierwszym roku stosowaniazdoych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych.

« J&li zakrzepy krwi formug sig w zytach znajdujcych sg¢ w nodze lub w stopie, nie to prowadz
do rozwinkcia sk zakrzepicyzyt gtebokich.

« J&li zakrzep krwi przemigei sig z nogi i umiejscowi w ptucach, me to spowodowazatorowdé
ptucra.

* W bardzo rzadkich przypadkach zakrzepzenotworzy sie w innym organie, takim jak oko
(zakrzepicazyt siatkOwki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi wzyle?

Ryzyko utworzenia gizakrzepdw krwi wzyle jest najweksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnycbrodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzykazenby¢ rowniez
wigksze w przypadku wznowienia stosowaniazatoych hormonalnyckrodkdw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie réwrtggddnie lub wecej

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza,gakkolwiek zawsze jest wksze w poréwnaniu do sytuacji,
gdy nie stosuje siztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych.

Jeili pacjentka przestanie stosoiMak Kontracept ryzyko powstawania zakrzepéw krwaga do
normalnego poziomu waiju kilku tygodni.

Od czego zalgy ryzyko powstania zakrzepdw krwi?

Ryzyko zaley od naturalnego ryzyka wystieniazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego zimnego hormonalnegwodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogaah ptucach zwjzane ze stosowaniem leku
Kontracept jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktdiee stosuj ztozonych hormonalnyckrodkow
antykoncepcyjnych oraz nig @ ciazy powstam zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobietyé&tstosuj ztozone hormonalnérodki
antykoncepcyjne zawiekgje lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimatgtaw zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kob¥&ire stosuj ztozone hormonalnérodki
antykoncepcyjne zawiekgje gestoden, np. lek Kontracept, powstaakrzepy krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zayeod indywidualnej historii medycznej pacjentki {fza
»Czynniki, ktére zwgkszap ryzyko powstania zakrzepow krwi”, paey)

Ryzyko powstania zakrzepéw
krwi w ciagu roku

Kobiety, ktorenie stosup ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systeméw dopochwowych i rievs

Ciazy

Kobiety stosujce ztzone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawiekgje lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat




Kobiety stosujce lek Kontracept Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi wzytach
Ryzyko powstania zakrzepow krwi zyzane ze stosowaniem leku Kontracept jest niewigj&tnak
niektére czynniki mog zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wksze:

* jesli pacjentka ma diy nadwag (wskaznik masy ciata (BMI) powsej 30 kg/m2);

« jesli u kogas z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obeéhaakrzepow krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (npvieku poniej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka mge mie dziedziczne zaburzenia krzegrig;

« jesli pacjentka musi poddssic operacji, jéli jest unieruchomiona przez diszy czas z powodu
kontuzji lmdz choroby lub ma nagw gipsie. Mae by konieczne przerwanie stosowania leku
Kontracept na kilka tygodni przed opetakjb ograniczeniem ruchoréa. J&li pacjentka musi
przerwa stosowanie leku Kontracept, natezapyta lekarza, kiedy mina wznowt stosowanie leku.

* wraz z wiekiem (szczegOlnie powgj 35 rokuzycia);
« jesdli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnidhiktygodni

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zsksza s¢ wraz z liczla czynnikow ryzyka obecnych u
pacjentki.

Podré& samolotem (>4 godzin) me tymczasowo zwksza ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegOlnie j@i u pacjentki wys¢puje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzidekarzowi, jéli ktorys z wymienionych czynnikow wyspuje u pacjentki,
nawet jéli nie jest s§¢ pewnym. Lekarz mae zadecydowao zaprzestaniu stosowania leku
Kontracept.

Nalezy poinformowa lekarza jéli jakikolwiek z powyzszych standéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Kontracept, np. u kégonajblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub @i pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWIW T ETNICY
Co maze sk zdarzyé, jesli w tetnicy powstam zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwizpach, zakrzepy wetnicy mogr spowodowé powane
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwig¢kszajace ryzyko powstania zakrzepdw krwi w ¢tnicach

Wazne jest, aby podkgé¢, ze ryzyko zawalu serca lub udaru zmane ze stosowaniem leku
Kontracept jest bardzo mate, ale zaavzrosag¢:
« z wiekiem (powyej okoto 35 lat);

« jesli pacjentka pali papierosy.Podczas stosowania hormonalnégmlka antykoncepcyjnego
takiego jak Kontracept, zaleca giaprzestanie palenia.slgacjentka nie jest w stanie przerva
palenia i jest w wieku powgj 35 lat, lekarz mae zaleat stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

« jesli pacjentka ma nadwag
* jesli pacjentka ma wysokie @ienie ttnicze;



« jesli u kogas z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar wdstgym wieku (poriej 50
roku zycia). W tym przypadku pacjentka teoréwniez by¢ w grupie podwyszonego ryzyka
wystapienia zawatu serca lub udaru;

* jesdli u pacjentki lub kogé z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom ttuszczow ki
(cholesterolu lub tréjglicerydow);

« jesli pacjentka ma migreny, a szczegolnie migrenyra;au

* jesdli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastaakijrzenie rytmu serca nazywane migotaniem
przedsionkow)

« jesli pacjentka ma cukrzyc

Jesli u pacjentki wystpuje wiccej niz jeden z powyszych standw lub jli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie eizki, ryzyko powstania zakrzepow krwi rio® by jeszcze bardziej zwkszone.

Nalezy poinformowa lekarza jéli jakikolwiek z powyzszych stan6éw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Kontracept, np. pacjentka zaczalié,u koga z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny léibjacjentka znacznie przytyje.

Lek Kontracept i nowotwor

Rak piersi wysipuje nieco czsciej u kobiet stosydrych ztazone doustne leki antykoncepcyjne, ale
nie jest pewne czy jest to spowodowane przyjmowarieh lekdw. Na przyktad, nitwe jest,ze
wiecej nowotworow jest wykrywanych u kobiet stagjch ztazone doustne leki antykoncepcyjne
poniewa sa one czsciej badane przez lekarza. Sims¢ wysigpowania raka piersi po zakeozeniu
stosowania zkonych doustnych lekow antykoncepcyjnych stopniowmiejsza si. Bardzo wana
jest regularna kontrola piersi. Najeskontaktowa sie z lekarzem jdi w trakcie samokontroli
wyczuje st jakies guzki.

W rzadkich przypadkach u pacjentek przyjasych ziazone doustne leki antykoncepcyjne
obserwowano fagodne nowotworgtnoby, w jeszcze mniejszej Hoi przypadkow zidliwe
nowotwory watroby. Naley skontaktowa sie z lekarzem w przypadku wygtienia nieoczekiwanego,
silnego bélu w oligbie jamy brzuszne;.

Krwawienia w srodku cyklu

W trakcie kilku pierwszych miegty stosowania leku Kontracept mogystpi¢ nieoczekiwane
krwawienia (krwawienia poza okresem tygodnioweppngy). Jaéli krwawienia te utrzymuj sig
dtuzej niz kilka mieskcy lub rozpoczynajsie po kilku miesiacach, lekarz musi zbaédléch przyczyn.

Co nalezy zrobié jesli krwawienie nie wystepuje w przerwie w stosowaniu leku Kontracept
Jezeli wszystkie tabletki byty przyjmowane we \tavym czasie, nie wyspity wymioty lub ciezka
biegunka i nie stosowano jednogaie innych lekow, prawdopodoliistwo zacia w chze jest
niewielkie. Jéli oczekiwane krwawienia z odstawienia nie vaypdity w ciagu kolejnych dwéch
mieskcy, istnieje prawdopodohistwo chzy. Nalezy natychmiast poinformoweo tym lekarza. Nie
nalezy rozpoczyna nastpnego blistra dopdki lekarz nie stwierdz, pacjentka nie jest wagly.

Lek Kontracept a inne leki

Nalezy poinformowd lekarza, ktory przepisat lek Kontracept o wszydtkprzyjmowanych ostatnio
lekach lub preparatach ziotowych. Najg¢akze poinformowa lekarzy innych specjalidoi lub
dentyst, ktérzy przepisy inne leki (lub farmaceatwydajacego leki) o stosowaniu leku Kontracep
Pacjentka uzyska informacje czy konieczne jespstagie dodatkowych metod antykoncepcyjnyc
(na przyktad prezerwatyw), asjetak, to jak diugo.

o

— Niektore leki mog spowodowa zmniejszenie skuteczém dziatania antykoncepcyjnego leku
Kontracept lub stanowiprzyczyre nieoczekiwanych krwawie
Naleza do nich leki stosowane w leczeniu padaczki (nplamgoina, topiramat, felbamat,



lamotrygina, prymidon, fenytoina, barbiturany, kammzepina, okskarbamazepina) idjay (np.
ryfampicyna), czynniki immunomoduhlge (cyklosporyna), leki stosowane w zadsaiach HIV
(rytonawir) lub innych chorobach zakgych (gryzeofulwina, ampicylina, tetracyklina) oraz
preparaty zawierage ziele dziurawca zwyczajneddypericum perforatum

— Nalezy skontaktowa sie z lekarzem, jeeli stosujc lek Kontracept, pacjentka zamierza stosbwa
produkty zawierajce ziele dziurawca zwyczajneddypericum perforatum

— Lek Kontracept meze wplywa na skuteczni niektorych lekow np. lekdw zawierajych
cyklosporyr (leki stosowane w chorobach zakgch) lub przeciwpadaczkowych zawiex@jch
lamotrygirg (maze nasipi¢ zwigkszenie cgstasci napadow).

Nalezy powiedzié lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekachjprawanych przez pacjenta
obecie lub ostatnio, a ta& o lekach ktore pacjent planuje stoséwa

Badania laboratoryjne

Poniewa ztozone doustne leki antykoncepcyjne magptywat na wyniki niektérych bada nalery o
ich stosowaniu poinformowdekarza lub pracownikéw laboratorium.

Ciaza i karmienie piersia

Nie wolno stosowaleku Kontracept w czasieagly. Jeli w trakcie przyjmowania leku Kontracept
pacjentka zajdzie w gig nalezy natychmiast odstawiten lek i zgtosi si¢ do lekarza.

Przed zastosowaniemzhego leku nalyy poradzé sie lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersia

Nie zaleca s stosowania leku Kontracept w okresie karmieniasgie

Jezeli pacjentka zamierza stosafak Kontracept w okresie karmienia piarealery skontaktowa
sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Brak informaciji sugeruagych, ze lek Kontracept wywiera wptyw na zdokégorowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Kontracept zawiera lakteZ sacharoz.
W przypadku wysfpowania nietolerancji niektorych cukrow, przed mastvaniem leku Kontracept
nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem.

3. Jak stosow# lek Kontracept

Nalezy przyjmowa jedm tabletle leku Kontracept codziennie §jeto konieczne popijac niewiellg
iloscia wody. Tabletki mana zaywac z jedzeniem lub bez, ale codziennie, o tej saroegepdnia.
Blister zawiera 21 tabletek. Na blistrze dladk@y kolejnej tabletki wydrukowany jest daig/godnia,
w ktérym naley ja przyjac. Jeli na przyktad rozpoczynasstosowanie leku w&ode nalery przyijaé
tabletke 0znaczon symbolem $r”. Nastpne tabletki natey przyjmowa w kolejndici oznaczonej na
opakowaniu strzal az do zuycia 21 tabletek.

Nastpnie nie nalgy przyjmowa tabletek przez 7 kolejnych dni. Podczas 7-dniquwegrwy w
stosowaniu tabletek (nazywanej przemywgodniows) pojawi sé krwawienie. Tak zwane ,krwawienie
z odstawienia” pojawia siprzewanie drugiego lub trzeciego dnia tygodniowej przerwy

Osmego dnia, lieck od przygcia ostatniej tabletki leku Kontracept (to jestpdniach tygodniowej
przerwy), naley rozpoca¢ przyjmowanie tabletek z napnego blistra nawet teli krwawienie nie
zakaiczyto sk. Oznacza taze przyjmowanie tabletek z naphego blistra nalg rozpoca¢ tego
samego dnia tygodnia, a krwawienie z odstawienjavgcsie w tych samych dniach miesa.

Jezeli stosuje si lek Kontracept zgodnie z tymi zasadami, dziatamigkoncepcyjne obejmuje
rowniez 7-dniowy okres, w ktérym nie przyjmujezgabletek.

Kiedy mozna rozpoczé stosowanie leku Kontracept z pierwszego opakowania

« Jeli w ciggu ostatniego miegta nie stosowano doustnych lekow antykoncepcyjnych
Przyjmowanie tabletek naig rozpoca¢ 1 dnia naturalnego cyklu miesznego kobiety (tj.
pierwszego dnia krwawienia migszkowego). J&di rozpocznie si stosowanie leku Kontracept
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pierwszego dnia krwawienia migszkowego, dziatanie antykoncepcyjne rozpoczyea Si
natychmiast. Mana take rozpoca¢ przyjmowanie tabletek rgilzy 2 a 5 dniem cyklu, lecz w
takim przypadku nale stosowé dodatkowe metody antykoncepcyjne (np. prezerwaktyneez
pierwsze 7 dni.

Zmiana z wczamiej stosowanego ztonego doustnego preparatu antykoncepcyjnego luadikkt
dopochwowej, lub plastra.

Przyjmowanie leku Kontracept najerozpocza¢ nasgpnego dnia po zakeozeniu okresu przerwy w
przyjmowaniu tabletek poprzedniegfodka antykoncepcyjnego (lub po prgijs ostatniej tabletki
placebo poprzedniegoodka antykoncepcyjnego). W przypadku zmiany zeartegosrodka
antykoncepcyjnego w postaci wktadki domacicznejdlaistra nalgy postpowa zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Zmiana z wczamiej stosowanego leku zawiegaggo tylko progestagen (tabletki zawiecg
wylgcznie progestagen, zastrzyki, implanty lub sysesapeutyczny domaciczny uwal ey
progestagen - IUS)

Zmiany z zastrzykéw natg dokon& w dniu, w ktérym miata bywykonana nagpna iniekcja,
zmiany z tabletki progestagenowej w dniu, w ktényimata by przyjeta nas¢pna tabletka.
Zmiany z implantu lub IUS naty dokona w dniu usungcia implantu. Ale we wszystkich tych
przypadkach zalecaesstosowanie dodatkowydinodkéw zapobiegawczych (np. prezerwatywa)
przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Po poronieniu

Nalezy postpowa zgodnie z zaleceniami lekarza.

Po porodzie

Przyjmowanie tabletek naig rozpoca¢ w ciagu 21-28 dni po porodzie.slerozpocznie s
stosowanie po 28 dniu zaleca stosowanie tak zwanych metod barierowych (np.gyweatywa)
przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletekliJmcjentka po urodzeniu dziecka odbyta
stosunek przed rozpogzem przyjmowania tabletek leku Kontracept agglapewnt sie, ze
pacjentka nie jest w gty lub poczekéa do wystpienia pierwszego krwawienia migszkowego.

W przypadku braku pewsoi, kiedy rozpocgé stosowanie naky zasegmaé porady lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersi i chce rozpoez: stosowanie leku Kontracept
Leku Kontracept nie natg stosowa w okresie karmienia pietsiPatrz punkt ,Karmienie
piersh”.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku Kontracept

Nie odnotowanaadnych cgzkich dziatar niepazadanych po zayciu zbyt duej ilosci tabletek leku
Kontracept.

W przypadku zaycia kilku tabletek mogpojawi si¢: nudndci lub wymioty. U mtodych dziewei
maoze wystpic¢ krwawienie z drog rodnych.

W przypadku przyjcia zbyt duej ilosci leku Kontracept lub stwierdzenizge kilka tabletek
przyjeto dziecko naley zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominigecie zastosowania leku Kontracept

Jesli opdznienie w przygciu tabletki jesimniejsze niz 12 godzinskuteczné antykoncepcyjna
jest zachowana. Pomitti tabletle nalezy przyja¢ tak szybko jak to mdiwe i przyjmowa
pozostate tabletki o zwyklej porze.

Jesli opdznienie w przygciu tabletki jeswigksze niz 12 godzin skuteczné&t antykoncepcyjna
moze by zmniejszona. Im wksza ilg¢ tabletek zostata pomigta tym wiksze ryzyko
zmniejszenia skuteczid antykoncepcyjnej.

Ryzyko wysapienia zmniejszonej skuteczmuo antykoncepcyjnej jest wksze, jéli pominigcie
tabletki nastpito na pocztku lub na kacu blistra. W takiej sytuacji natg stosowa przedstawione
ponizej zasady (patrz schemat przedstawiony i

Pominigta wiecej niz jedna tabletka z blistra

Nalezy skontaktowa sie z lekarzem.

Pominieta tabletka w 1. tygodniu

Pominkta tabletle nalezy przyjac tak szybko jak to mdiwe nawet, jéli oznacza to przygcie
dwoch tabletek jednocgeie. Od tego momentu naleprzyjmowa pozostale tabletki o
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zwyklej porze. Réwnoczaie, przez 7 kolejnych dni naidg stosowé dodatkowe metody
antykoncepcyjne, np. prezerwatymleli w ciagu minionego tygodnia miat miejsce stosunek
ptciowy lub zapomniano rozpogz stosowanie tabletek z nowego blistra po tygodnjowe
przerwie, nalgy wzia¢ pod uwag mozliwos¢ zagcia w chzg. W takim przypadku naky
skontaktowa sie z lekarzem.

. Pominieta tabletka w 2. tygodniu
Pominkta tabletle nalezy przyjac tak szybko jak to mdiwe nawet, jéli oznacza to przygcie
dwoch tabletek jednocgeie. Od tego momentu naleprzyjmowa pozostale tabletki o
zwykiej porze. Skuteczié antykoncepcyjna nie zostata zmniejszona i nie aradczngci
stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

. Pominigta tabletka w 3. tygodniu
Nalezy zastosowajedno z niej opisanych zalede

1. Pominkta tabletk; nalery przyja¢ tak szybko jak to mdiwe nawet, jéli oznacza to przycie
dwadch tabletek jednocgeie. Od tego momentu naleprzyjmowa pozostate tabletki o
zwyklej porze. Po przygiu ostatniej tabletki z bimcego blistra naley rozpoca¢ natychmiast
kolejny blister, nie zachowag okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek.
Najprawdopodobniej me wyshpi¢ krwawienie z odstawienia pod koniec stosowania
tabletek z drugiego blistra ale vma spodziewasie wystapienia plamienia lub krwawienia w
srodku cyklu w trakcie przyjmowania tabletek z deegyp blistra.

2. Mozna take przerwd przyjmowanie tabletek z obecnego blistra. Malerobic przerw; na
okres 7 dni\itacznie z dniami pomingcia tabletek), a nastpnie rozpoca¢ przyjmowanie
tabletek z nowego blistra.sliepacjentka chce rozpog& stosowanie tabletek z nowego blistra
w wyznaczonym dniu natg zrobi przerwe w stosowaniu tabletekeotsz; niz 7 dni

Jezeli wybierze st jedno z opisanych zaletaie ma potrzeby stosowaniadnych dodatkowych
metod antykoncepcyjnych.

Je&li po pominkciu tabletki, w pierwszym prawidtowym okresie pragrw przyjmowaniu

tabletek, nie wygpi krwawienie z odstawienia, nalewzia¢ pod uwag mozliwos¢ ciazy.

Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem przed rozpogzem stosowania tabletek z ngstego

blistra.

Pominkto kilka Zaskgna¢ porady lekarza
tabletek z blistra T

\4

Odbyt sk

> Tydzien 1. Stosunek piciowy w tygodniu
poprzedzajcym pomingcie tabletki

A4
Nie odbyt s¢

— przyja¢ pominita tabletle

- zastosowadodatkow metoa
antykoncepcji (np.
prezerwatywa) przez 7 dni

Pominkta — dokmczy¢ przyimowanie
tylko 1 tabletka

(przerwa | Tydzien 2. - przyja¢ pominkta tabletk
wigksza ni 12 g - dokaiczy¢ przyjmowanie
godzin) tabletek z blistr




— przyja¢ pominkta tabletle

— dokmczye blister

— nie robt 7-dniowej przerwy

— kontynuowa przyjmowanie
tabletek z nagpnego blistra

Y

albc

Tydzien 3.
— Y - odstawt natychmiast

pozostate tabletki z blistra
- zrobi przerw (nie wiccej niz
7 dni, hcznie z dniem
pominkcia tabletki)
- kontynuowa przyjmowanie
tabletek z nagpnego blistra

Poskpowanie w przypadku wystpienia wymiotéw lub cigzkiej biegunki

Jeli w ciagu 3-4 godzin od przggia tabletki wystpia wymioty lub ckzka biegunka istnieje ryzykae
substancje czynne tabletki moge zosta catkowicie wchtongte. Taka sytuacja jest podobna do
przypadku pomirgia tabletki. Po wygpieniu wymiotéw lub biegunki natg przyja¢ tabletk; z
nastpnego blistra tak szybko jak to atigve. Jali to mazliwe nalezy przyja¢ tabletle w ciagu 12 godzin
od czasu zwyklego praygia tabletki. Jeeli to niemaliwe lub 12 godzin ja uptyreto nalezy zastosowa
zalecenia zawarte w punkcie: ,,Pongicie zastosowania leku Kontracept”.

Poskpowanie w przypadku zamiaru op&nienia terminu wystapienia krwawienia

Op&nienie wysipienia krwawienia z odstawienia jest #iwe, ale nie jest zalecane.

W celu opénienia wysjpienia krwawienia z odstawienia, nale@ozpocac¢ kolejny blister leku
Kontracept bez zachowania okresu przerwy w przyjemwtabletek. Mogwystpi¢ plamienie lub
krwawienie wsrodku cyklu w trakcie stosowania tabletek z drugiblistra. Regularne przyjmowanie
leku Kontracept nalsy rozpocza¢ ponownie po zachowaniu prawidtowego 7-dnioweg@skiprzerwy w
przyjmowaniu tabletek.

Przed podiciem decyzji o opiieniu terminu wysgpienia krwawienia naléy skonsultowd sie z
lekarzem.

Poskpowanie w przypadku zamiaru zmiany pierwszego dniavystapienia krwawienia

Jeli przyjmuje sg tabletki zgodnie ze schematem gpstvania, krwawienie z odstawienia wystje w
okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek. W celugstmgcia krwawienia z odstawienia na inny dzie
nalezy skroct (ale nigdy przedity¢) okres przerwy w przyjmowaniu tabletek o tyle drlie ma by
przesunite krwawienie z odstawienia. Na przyktaglijekres przerwy w przyjmowaniu tabletek
rozpoczyna siw piatek, a pacjentka chce zmiémjo na wtorek (3 dni wczriej) nalery rozpocaé
stosowanie tabletek z nowego blistra 3 dni \éiBg niz zwykle. Jéli okres przerwy w przyjmowaniu
tabletek kdzie bardzo krétki (na przyktad 3 lub mniej dnifedy krwawienie nie wyspi.

Pojawi s¢ plamienie (krople lub plamki lub krew) lub krwawie wsrodku cyklu.

W przypadku braku pewrsgi co do sposobu pagiowania naléy skontaktowd sie z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Kontracept

Stosowanie leku Kontracept e przerwa w kazdej chwili. Jgli pacjentka nie chce z&j w ciazg
powinna zasigna¢ opinii lekarza na temat innych metod kontroli rdzio.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku aglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
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Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyapia.
Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepadane, szczegolniegikie i nieprzemijaice lub zmiany w
stanie zdrowia, ktore pacjent uirgeza zwazane ze stosowaniem leku Kontracept, nhale
skonsultowa sie z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosaych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne istnieje zgliszone
ryzyko powstania zakrzepdw krwi zytach ¢ylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepéw
krwi w tetnicach (gtnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celukayisa szczegotowych
informacji dotycacych r&nych czynnikow ryzyka zwizanych ze stosowaniem ztmych
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych, nalezapozné sic z punktem 2 ,Informacje wae
przed zastosowaniem (leku) Kontracept”.

— Czeste dziatania niepadane (mog wystpowa u wiecej niz 1 nal0 osob):
bole gtowy, nerwowé, nietolerancja soczewek kontaktowych, zaburzemizewnia, nudngi,
tradzik, migrena, zwikszenie masy ciata, zatrzymanie ptynow, krwawiemiamienie wsrodku
cyklu, ktére mog czasami wyspowa: w pierwszych kilku miegcach, ale ugpuja z chwily
przystosowania siorganizmu do leku Kontracept.slenie ustpuja, nasilag si¢ lub rozpoczynaj
ponownie nalgy skontaktowa si¢ z lekarzem. Brak lub zmniejszenie krwawienia ztadenia,
tkliwos¢ piersi, utrata zainteresowania seksem, stany ggipies draliwosc.

- Niezbyt czste (noga wystepowa u nie wicej niz 1 na 100 osgb
nadmiar lipidéw we krwi, wymioty, nadaiienie.

- Rzadkie noga wystkepowa: u nie wecej niz 1 na 1000 oséb
— szkodliwe zakrzepy krwi viyle lub &tnicy, na przyktad:
— w nodze lub stopie (np. zakrzepiogd gtebokich)

- w plucach (np. zatorowg6 ptucna)

- zawat serca

- udar

— miniudar lub przejciowe objawy udaru, znane jako przemig@j napad niedokrwienny
— zakrzepy krwi w witrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku

Prawdopodobigstwo powstania zakrzepow krwi by wigksze, jéli u pacjentki wystpuja
jakiekolwiek inne czynniki zwikszapce to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania datbzy
informacji dotycacych czynnikow zwikszapcych ryzyko powstania zakrzepow krwi i objawéw
wystapienia zakrzepow krwi)

- choroby watroby, zaburzenia skéry i tkanki podskérnej (tacmemieniowaty), zaburzenia ucha
srodkowego, kamicaotciowa, zaburzenia zabarwienia skory. Mame wysipi¢ nawet jéli lek
Kontracept stosowany byt przez wiele méesi Objawy te ména zmniejszy przez unikanie
Swiatta stonecznego. Zmiany wydzieliny pochwowej.

- Bardzo rzadkieroga wyskpowa u nie wecej niz 1 na 10 000 osép
zaburzenia ruchu, zapalenie trzustki.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgglane niewymienione
w tej ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dzialania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 389nail:ndi@urpl.gov.pl
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Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& lek Kontracept
Nie przechowywéw temperaturze powygj 30°C.
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Nie nalery stosowa leku Kontracept po uptywie terminu w@osci zamieszczonego na opakowaniu
Termin wanosci oznacza ostatni dzienmieshca.

6. Zawartosé¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kontracept

Substancjami czynnymi leka:s

Kazda tabletka dreowana zawiera 0,02 mg etynyloestradiolu i 0,075g@stodenu.

Inne skiadniki leku to:

rdzen tabletki: magnezu stearynian, powidon K-25, skadbaikurydziana, laktoza jednowodna,
otoczka tabletki: powidon K-90, makrogol 6000, tallapnia wglan, sacharoza, wosk
montanoglikolowy.

Jak wyglada lek Kontracept i co zawiera opakowanie

Lek Kontracept jest daginy w postaci biatych, okgtych, dwuwypuktych, pokrytych otoczk
cukrowa tabletek, bez wyttoczez obu stron.

Tabletki pakowaneasw blistry — kady blister zawiera 21 tabletek. Blistry umieszczene
tekturowym pudetku. Kade tekturowe pudetko zawiera 1, 3 lub 6 blistrow.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sig w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice
tel. 42 22 50 555-559

Wytworcy

Haupt Pharma Minster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
D-48159 Munster

Niemcy

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:
Belgium, Luxemburg: Docgestradiol 20

Ireland: Estelle 20/75

Hungary, Spain: Gestinyl 20

Czech Republic, Slovak Republic: Sunya

Denmark, Finland: Gestinyl

Italy: Gestodiol

Netherlands: Ethinylestradiol/Gestodeen 0,02/0@75
Poland: Kontracept

United Kingdom: Sunya 20/75
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Data zatwierdzenia ulotki
08.2014
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