ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dessette mono, 75 mikrogramow, tabletki powlekane
Desogestrelum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dessette mono i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dessette mono
Jak stosowa¢ lek Dessette mono

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dessette mono

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

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

Lek Dessette mono stosuje si¢ w zapobieganiu cigzy. Lek Dessette mono zawiera matg ilos¢ jednego
rodzaju zenskiego hormonu ptciowego, progestagenu zwanego dezogestrelem. Z tego wzgledu lek
Dessette mono nazywany jest lekiem zawierajacym tylko progestagen lub minitabletka. W
przeciwienstwie do ztozonych srodkow antykoncepcyjnych, minitabletki nie zawieraja estrogenu,
tylko progestagen.

Wigkszo$¢ lekow zawierajacych tylko progestagen lub wigkszo$¢ minitabletek dziata przede
wszystkim przez zapobieganie wnikaniu plemnikéw do macicy, ale nie zawsze zapobiegaja one
dojrzewaniu komorki jajowej, co stanowi gtéwne dziatanie ztozonych $rodkéw antykoncepcyjnych.
Lek Dessette mono rozni si¢ od innych minitabletek tym, ze jego dawka w wigkszosci przypadkow
wystarcza do tego, aby zapobiec dojrzewaniu komorki jajowej. Na skutek tego, lek Dessette mono
wykazuje duza skutecznos¢ antykoncepcyjna.

W przeciwienstwie do ztozonych tabletek antykoncepcjnych, lek Dessette mono moze by¢ stosowany
przez kobiety, ktore nie toleruja estrogendw i przez kobiety karmigce piersiag. Wada stosowania leku
Dessette mono jest mozliwos¢ wystapienia nieregularnych krwawien. Krwawienia moga takze w
0gole nie wystapic.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dessette mono

Lek Dessette mono, podobnie jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed
zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciows.

Kiedy nie stosowa¢ leku Dessette mono

- Jesli pacjentka ma uczulenie na dezogestrel lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



- Jesli u pacjentki wystepuje zakrzepica. Zakrzepica to tworzenie si¢ zakrzepdw W naczyniach
krwiono$nych (np. w nogach — zakrzepica zyt gigbokich), ktoére moga prowadzi¢ do powstania
zatoru (np. w naczyniach krwiono$nych ptuc — zatorowosc¢ ptucna).

- Jesli u pacjentki wystepuje lub wystgpowata w przesztosci zottaczka (zazotcenie skory) lub ciezka
choroba watroby, a parametry czynnosci watroby nie wrocity jeszcze do normy.

- Jesli u pacjentki wystepuje nowotwor zalezny od hormondéw piciowych, taki jak pewne rodzaje
raka piersi, lub istnieje jego podejrzenie.

- Jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z drog rodnych o niewyjasnionej przyczynie.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych stanéw, nalezy poinformowac¢ lekarza przed
rozpoczgciem stosowania leku Dessette mono. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie niechormonalne;j
metody antykoncepcji.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow wystapi po raz pierwszy podczas stosowania leku Dessette
mono, nalezy niezwlocznie zgtosic¢ si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Dessette mono, nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjentki kiedykolwiek wystepowat rak piersi;

- jesli u pacjentki wystepuje rak watroby, poniewaz nie mozna wykluczy¢ wplywu leku Dessette
mono na ten typ nowotworu;

- jesli u pacjentki kiedykolwiek wystepowata zakrzepica;

- jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca;

- jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz punkt ,, Lek Dessette mono a inne leki”);

- jesli u pacjentki wystepuje gruzlica (patrz punkt ,, Lek Dessette mono a inne leki”);

- jesli u pacjentki wystepuje wysokie ci$nienie tgtnicze krwi;

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowala w przesztoSci ostuda (zo6ttawo-brgzowe plamy
barwnikowe na skorze, szczegdlnie na twarzy); w takim przypadku nalezy unika¢ nadmiernej
ekspozycji na stonce lub promieniowanie ultrafioletowe.

Jesli podczas stosowania leku Dessette mono wystapi jedno z powyzszych zaburzen, moze by¢
konieczna $cista obserwacja pacjentki. Lekarz wyjasni, jak nalezy postgpowac.

Rak piersi

Nalezy regularnie bada¢ swoje piersi i niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, W razie wyczucia
jakiegokolwiek guzka w piersiach.

Rak piersi wystepuje nieco czesciej u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne niz u kobiet w tym
samym wieku, ktore ich nie stosujg. W przypadku przerwania stosowania tabletek antykoncepcyjnych,
ryzyko stopniowo zmniejsza sie, tak ze po dziesigciu latach jest ono takie samo jak ryzyko
wystapienia raka piersi u kobiet, ktore nigdy nie stosowaty tabletek antykoncepcyjnych. Rak piersi
rzadko wystepuje U kobiet przed ukonczeniem 40 lat, ale ryzyko jego wystgpienia wzrasta wraz z
wiekiem. Dlatego liczba dodatkowych rozpoznanych przypadkow raka piersi jest tym wigksza, im
pozniejszy wiek pacjentki, do ktorego przyjmuje tabletki antykoncepcyjne. Mniejsze znaczenie ma to,
jak dtugo tabletki antykoncepcyjne byly przyjmowane.

Na kazde 10 000 kobiet przyjmujacych tabletki antykoncepcyjne przez okres do 5 lat, ale konczacych
ich stosowanie w wieku 20 lat, wystapi mniej niz jeden dodatkowy przypadek raka piersi stwierdzony
do 10 lat po zaprzestaniu stosowania tabletek, poza czterema przypadkami raka piersi zwykle
rozpoznawanymi w tej grupie wiekowej. Podobnie na 10 000 kobiet stosujacych tabletki
antykoncepcyjne przez okres do 5 lat, ale konczacych ich stosowanie w wieku 30 lat, wystepuje 5
dodatkowych przypadkéw raka piersi poza zwykle rozpoznawanymi 44 przypadkami. Na 10 000
kobiet stosujgcych tabletki antykoncepcyjne przez okres do 5 lat, ale konczacych ich stosowanie w
wieku 40 lat, wystepuje 20 dodatkowych przypadkow raka piersi poza zwykle rozpoznawanymi 160
przypadkami.



Uwaza sig¢, ze ryzyko wystapienia raka piersi u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne
zawierajace tylko progestagen, takie jak lek Dessette mono, jest podobne do ryzyka wystepujacego u
kobiet stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne, lecz dane nie sg rozstrzygajace.

Wydaje si¢, ze w przypadku kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne, wykryty rak piersi jest
zwykle mniej zaawansowany niz U Kobiet, ktore nie stosowaty tabletek antykoncepcyjnych. Nie
wiadomo, czy ta roznica spowodowana jest stosowaniem tabletek antykoncepcyjnych. Przyczyng
moze by¢ wczesniejsze rozpoznanie raka piersi, poniewaz kobiety stosujace tabletki
antykoncepcyjne sa czgsciej badane.

Zakrzepica

W przypadku wystapienia objawow, ktore moglyby wskazywac na zakrzepice, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz takze ,,Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem”).

Zakrzepicg nazywamy stan, w ktorym dochodzi do tworzenia si¢ zakrzepow krwi, ktre moga
zablokowac naczynie krwionosne. Zakrzepica czasami wystepuje w zytach glebokich konczyn
dolnych (zakrzepica zyt gtebokich). Jesli taki zakrzep oderwie si¢ z miejsca w zyle, gdzie powstat,
moze dotrze¢ do ptuc i zablokowa¢ tetnice, powodujac tak zwang ,,zatorowos¢ ptucng”. W rezultacie
moze dojs¢ do zgonu. Zakrzepica zyt glebokich wystepuje rzadko. Moze pojawiaé si¢ bez wzgledu na
to, czy stosuje si¢ tabletki antykoncepcyjne, czy nie. Moze wystapi¢ takze w czasie cigzy.

Ryzyko wystgpienia jest wieksze U kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne niz u kobiet, ktore ich
nie stosuja. Ryzyko wynikajace ze stosowania tabletek antykoncepcyjnych zawierajacych tylko
progestagen, jak lek Dessette mono, jest uwazane za mniejsze niz w przypadku stosowania tabletek
antykoncepcyjnych zawierajacych rowniez estrogen (ztozone tabletki antykoncepcyjne).

Lek Dessette mono a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie leku Dessette mono. Nalezg do nich leki
stosowane w leczeniu:

- padaczki (np. prymidon, fenytoina, karbamazepina, okskarbazepina, felbamat i fenobarbital);

- gruzlicy (np. ryfampicyna);

- zakazen wirusem HIV (np. rytonawir) lub innych choréb zakaznych (np. gryzeofulwina);

- dolegliwosci zotadkowych (wegiel leczniczy);

- nastroju depresyjnego (leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)).

Lekarz poinformuje pacjentke, czy powinna stosowa¢ dodatkowa metodg antykoncepcji, a jesli tak, to
jak dhugo.

Lek Dessette mono moze réwniez wywieraé wptyw na dziatanie pewnych lekow i wskutek tego
nasila¢ (np. leki zawierajace cyklosporyng) lub ostabia¢ ich dziatanie.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza
Nie stosowa¢ leku Dessette mono, jesli pacjentka jest W cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.

Karmienie piersia

Lek Dessette mono moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig. Lek Dessette mono nie wptywa
na wytwarzanie ani na jako$¢ mleka kobiecego. Niemniej jednak mata ilo§¢ substancji czynnej
zawartej w leku Dessette mono przenika do mleka.

U dzieci karmionych piersig przez 7 miesigcy przez matki stosujace lek Dessette mono, badano




wplyw na zdrowie do 2,5 roku zycia. Nie zaobserwowano wptywu na wzrost i rozwdj tych dzieci.
Jesli kobieta karmi piersig i chciataby przyjmowac lek Dessette mono, powinna poradzic¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie istnieja dowody na to, ze stosowanie leku Dessette mono ma jakikolwiek wptyw na uwage
i koncentracje.

Lek Dessette mono zawiera laktoze.
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

Stosowanie u mlodziezy
Brak danych klinicznych na temat skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania u mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Regularne badania kontrolne

Podczas stosowania leku Dessette mono lekarz poinformuje pacjentke 0 potrzebie regularnego
zglaszania si¢ na badania kontrolne. Czesto$¢ i rodzaj badan kontrolnych zaleze¢ bedzie od stanu
zdrowia pacjentki.

Nalezy niezwlocznie skontaktowad sie 7 lekarzem:

- jesli wystapi silny bol lub obrzek ktorejkolwiek z konczyn dolnych, niewyjasniony bol w klatce
piersiowej, dusznos¢, nietypowy kaszel, szczegdlnie odkrztuszanie krwi (wskazujace na
prawdopodobienstwo zakrzepicy);

- jesli wystapi nagty, silny bol brzucha lub zazétcenie skory (wskazujace na
prawdopodobienstwo zaburzen czynno$ci watroby);

- jesli pojawi si¢ guzek w piersi (wskazujacy na prawdopodobienstwo raka piersi);

- jesli wystapi nagty Iub silny bél w dolnej czgsci brzucha Iub w okolicy Zotadka (wskazujacy na
prawdopodobienstwo ciazy pozamacicznej, tzn. cigzy, podczas ktorej ptdod rozwija si¢ poza
macica);

- jesli planowane jest unieruchomienie lub operacja (nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem co
najmniej cztery tygodnie wczesniej);

- jesli wystepuja nietypowe ciezkie krwawienia z drég rodnych;

- jesli istnieje podejrzenie cigzy.

3. Jak stosowa¢ lek Dessette mono
Kiedy i jak stosowac¢ lek Dessette mono

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kazdy blister leku Dessette mono zawiera 28 tabletek. Na blistrze wydrukowane sg dni
tygodnia oraz strzatki pomigdzy tabletkami. Kazdemu dniowi odpowiada jedna tabletka. Za
kazdym razem, kiedy rozpoczyna si¢ nowy blister leku Dessette mono, nalezy wziac¢
tabletke z gornego rzedu. Nie nalezy rozpoczyna¢ blistra od dowolnej tabletki.
Przyktadowo, kiedy rozpoczyna si¢ w $rode, nalezy wzig¢ tabletke z gérnego rzgdu
oznaczong ,,$r.”. Nalezy kontynuowaé przyjmowanie jednej tabletki na dobe, az do
oproznienia blistra, zawsze w kierunku wskazanym przez strzalki. Patrzac na tyt blistra,
fatwo mozna sprawdzi¢, czy tabletka zostata przyjeta danego dnia. Tabletki nalezy
przyjmowac kazdego dnia o tej samej porze. Tabletke nalezy potykaé¢ w catosci, popijajac
wodg. W czasie stosowania leku Dessette mono moze wystapi¢ krwawienie, nalezy jednak
kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek jak dotychczas. Po oproznieniu blistra, nastgpny
nalezy rozpocza¢ kolejnego dnia — tzn. bez przerwy i nie czekajac na wystapienie



krwawienia.
Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Dessette mono

e Jesli w ostatnim miesigcu nie stosowano hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych

Nalezy poczekaé na rozpoczgcie krwawienia miesigczkowego. Pierwsza tabletke leku Dessette
mono nalezy przyja¢ w pierwszym dniu krwawienia miesiagczkowego. Nie ma potrzeby
stosowania dodatkowych metod antykoncepciji.

Mozna réwniez rozpocza¢ przyjmowanie tego leku miedzy 2. a 5. dniem cyklu. W takim
przypadku nalezy stosowa¢ dodatkowa metodg antykoncepcji (metode barierowa) przez pierwsze
7 dni przyjmowania tabletek.

e Zmiana ze stosowania ztozonego Srodka antykoncepcyjnego, Systemu terapeutycznego
dopochwowego lub systemu transdermalnego

Stosowanie leku Dessette mono nalezy rozpocza¢ nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki
dotychczas stosowanego $rodka antykoncepcyjnego lub w dniu usunigcia systemu
terapeutycznego dopochwowego czy systemu transdermalnego (oznacza to brak przerwy w
stosowaniu tabletek, systemu terapeutycznego dopochwowego czy systemu transdermalnego).
Jesli opakowanie aktualnie stosowanego srodka antykoncepcyjnego zawiera rowniez tabletki bez
substancji czynnej, najlepiej rozpocza¢ stosowanie leku Dessette mono nastgpnego dnia po
przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej substancje czynne (w razie watpliwosci, o ktorg tabletke
chodzi, nalezy zapytac lekarza lub farmaceute). Jesli beda przestrzegane wyzej wymienione
wskazowki, nie ma potrzeby stosowania dodatkowych metod antykoncepciji.

Przyjmowanie leku Dessette mono mozna réwniez rozpoczaé pozniej, najpozniej od dnia
nastepujacego po przerwie w przyjmowaniu tabletek, w stosowaniu systemu terapeutycznego
dopochwowego, systemu transdermalnego lub po okresie przyjmowania tabletek placebo
(niezawierajacych substancji czynnych) aktualnie stosowanego srodka antykoncepcyjnego.

W takim przypadku nalezy stosowaé¢ dodatkowa metode antykoncepcji (metode barierowa) przez
pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

e Zmiana ze stosowania innego leku zawierajacego tylko progestagen (minitabletki)
Stosowanie leku Dessette mono mozna rozpoczaé dowolnego dnia, bezposrednio po zaprzestaniu
stosowania poprzedniego leku zawierajacego tylko progestagen. Nie ma potrzeby stosowania
dodatkowych metod antykoncepciji.

e Zmiana ze stosowania wstrzykniecia, implantu lub system terapeutycznego domacicznego (ang.
intrauterine system, IUS) uwalniajacego progestagen

Stosowanie leku Dessette mono nalezy rozpocza¢ w dniu, w ktorym ma by¢ wykonane kolejne
wstrzykniecie albo w dniu usunigcia implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego. Nie

ma potrzeby stosowania dodatkowych metod antykoncepcji.

e Po porodzie
Przyjmowanie leku Dessette mono mozna rozpoczaé migdzy 21. a 28. dniem po porodzie.

W przypadku pdzniejszego rozpoczecia, nalezy stosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji (metode
barierowa) przez pierwsze 7 dni w pierwszym cyklu przyjmowania tabletek. Jednakze, jesli doszto do
stosunku ptciowego, przed rozpoczeciem stosowania leku Dessette mono nalezy wykluczy¢ cigze.
Dodatkowe informacje dla kobiet karmiacych piersia zostaty zawarte w punkcie 2 ,,Cigza i karmienie
piersig”. Nalezy takze zwrdcic si¢ do lekarza o porade.

e Po poronieniu lub usunieciu ciazy
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Pominie¢cie zastosowania leku Dessette mono



o Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki wynosi mniej niz 12 godzin, skutecznos¢ leku Dessette mono
jest wcigz zachowana. Nalezy niezwlocznie przyjaé¢ pominigta tabletke, a kolejne tabletki stosowac
o zwyklej porze.

o Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki wynosi wiecej niz 12 godzin, skuteczno$¢ leku Dessette
mono moze by¢ zmniejszona. Im wigcej kolejnych tabletek zostanie pominigtych, tym wieksze
ryzyko zmniejszenia skutecznosci antykoncepcyjnej leku. Nalezy niezwlocznie przyjaé ostatnia
pominigeta tabletke, a kolejne tabletki przyjmowac o zwyklej porze. Nalezy takze stosowac
dodatkowa metode antykoncepcji (metod¢ barierowa) przez kolejne 7 dni przyjmowania tabletek.
W przypadku pominigcia jednej lub wiecej tabletek w pierwszym tygodniu stosowania leku i
odbycia stosunku ptciowego w tygodniu poprzedzajagcym pominigcie tabletki, istnieje mozliwos¢
zaj$cia w cigze. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza po poradg.

Postepowanie w przypadku wystapienia dolegliwosci zoladkowo-jelitowych (np. wymioty, ostra
biegunka)

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi przypadku pominigcia tabletek,
opisanymi powyzej. W przypadku wystapienia wymiotow lub ostrej biegunki, lub zastosowania
wegla leczniczego w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki leku Dessette mono, istnieje ryzyko,
iz substancja czynna nie zostata catkowicie wchionieta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dessette mono

Nie obserwowano ciezkich szkodliwych objawdw po zastosowaniu zbyt wielu tabletek leku
Dessette mono w tym samym czasie. Moga wystapi¢ nast¢pujace objawy: nudnosci, wymioty oraz,
u mtodych dziewczat, nieznaczne krwawienie z drog rodnych. W celu uzyskania dalszych
informacji, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza po poradg.

Przerwanie stosowania leku Dessette mono

Stosowanie leku Dessette mono mozna przerwaé w dowolnym czasie. Od dnia przerwania stosowania
leku, pacjentka moze zaj$¢ w cigze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dessette mono zostaty opisane w
czesciach ,,Rak piersi” i ,,Zakrzepica” w punkcie 2 ,, Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Dessette mono”.

W celu uzyskania dalszych informacji, nalezy uwaznie przeczyta¢ ten punkt i w razie potrzeby
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku Dessette mono moga wystepowacé nieregularne krwawienia z drog rodnych.
Moze to by¢ nieznaczne plamienie, niewymagajace nawet stosowania srodkow higienicznych lub
bardziej nasilone krwawienie, podobne do skapej miesigczki, wymagajace ich zastosowania.
Krwawienie moze rOwniez w ogdle nie wystapi¢. Nieregularne krwawienia nie $wiadcza o
ostabionym dzialaniu antykoncepcyjnym leku Dessette mono. Na ogo6t nie ma koniecznosci
podejmowania zadnych dziatan, wystarczy kontynuowaé stosowanie leku Dessette mono. Jesli jednak
krwawienie jest obfite lub trwa dtuzej, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjentki stosujace tabletki antykoncepcyjne zawierajace tylko dezogestrel, jak lek Dessette mono,
zglaszaly nastepujace dziatania niepozadane:



Czgsto (moga dotyczy¢ do 1 Niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ do | Rzadko (moga dotyczy¢ do

na 10 pacjentek) 1 na 100 pacjentek) 1 na 1000 pacjentek)

zmienny nastroj, depresyjny zakazenie pochwy wysypka, pokrzywka,

nastroj, ostabiony poped bolesne sino-czerwone

seksualny (libido) guzki skorne (rumien
guzowaty) (sa to zaburzenia
skdrne)

bole gtowy nietolerancja soczewek

kontaktowych

nudnosci wymioty

tradzik wypadanie wlosow

bol piersi, nieregularne bolesne miesigczki, torbiele

miesigczki lub ich brak jajnikéw

zwigkszenie masy ciata uczucie zmeczenia

Oprocz wymienionych dziatan niepozadanych, moze wystapi¢ mlekotok.

W przypadku wystgpienia objawoéw obrzeku naczynioruchowego, takich jak obrzek twarzy, jezyka lub
gardta; trudno$ci w potykaniu; pokrzywka i trudnosci w oddychaniu, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dessette mono

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Blister PVC/Aluminium: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Blister P\VC/Aluminium w saszetce: Bez specjalnych zalecen.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dessette mono

- Substancjg czynna leku jest dezogestrel (75 mikrogramow).



- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki:
laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, maltodekstryna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ
A), hypromeloza, kwas stearynowy, celuloza mikrokrystaliczna, RRR-ca.-tokoferol.
Otoczka tabletki:
hypromeloza, laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek (E 171), kwas stearynowy, makrogol 4000,
celuloza mikrokrystaliczna, sodu cytrynian.

Jak wyglada lek Dessette mono i co zawiera opakowanie

Jeden blister leku Dessette mono zawiera 28 biatych, okragtych tabletek powlekanych z
wyttoczeniem.

Lek Dessette mono dostepny jest w opakowaniach:
1, 3 lub 6 blistréw w tekturowym pudetku.
1, 3 lub 6 blistrow, kazdy osobno w saszetce, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna

Niemcy

SUN-FARM Sp. z o.0.

ul. Dolna 21
05-092 t.omianki

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.2015



