ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Ovulan, 75 mikrograméw, tabletki powlekane
Desogestrelum

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

— Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

— Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ovulan

Inne informacje

ok own e

1. CO TO JEST LEK OVULAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Ovulan przeznaczony jest do zapobiegania cigzy. Zawiera on matg ilo$¢ jednego rodzaju
zenskiego hormonu ptciowego progestagenu — dezogestrelu. Z tego powodu lek Ovulan nazywany jest
tabletka zawierajaca tylko progestagen lub minipigulka. W przeciwienstwie do tabletki ztozone;j,
tabletka zawierajaca tylko progestagen, czyli minipigutka nie zawiera estrogenu.

Wigkszos¢ tabletek zawierajacych tylko progestagen, czyli minipigutek dziata przede wszystkim przez
zapobieganie wnikania plemnikéw do macicy. Nie zawsze zapobiegajg one dojrzewaniu jajeczek, co
stanowi podstawowe dziatanie tabletek ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych. Lek Ovulan rozni si¢
od innych minipigutek tym, ze jego dawka w wiekszosci przypadkow wystarcza do tego, aby zapobiec
dojrzewaniu jajeczek. Na skutek tego, lek Ovulan posiada wysoka skutecznos¢ antykoncepcyjna.

W przeciwienstwie do ztozonych $rodkéw antykoncepcyjnych, lek Ovulan moze by¢ stosowany przez
kobiety, ktore nie tolerujg estrogenow i przez kobiety karmigce piersig. Ujemng strong stosowania
leku Ovulan jest wystgpowanie nieregularnych krwawien z drog rodnych podczas przyjmowania
tabletek. Krwawienia mogg takze w ogodle nie wystgpowac.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OVULAN

Kiedy nie stosowa¢é leku Ovulan

—  jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynng dezogestrel lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Ovulan,

— jesli pacjentka jest w ciazy lub istnieje podejrzenie zajscia w ciaze,

—  jesli u pacjentki wystepuje zakrzepica. Zakrzepica to tworzenie si¢ skrzepéw krwi w naczyniach
krwiono$nych np. konczyn dolnych (zakrzepica zyt glebokich), ktére migdzy innymi moga
przemiescic¢ si¢ do pluc i spowodowac zator ptuc,

— jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowala w przesztosci zéttaczka (zazotcenia skory) lub
powazna choroba watroby i nie nastapita jeszcze normalizacja czynnosci watroby,

— jesli u pacjentki wystepuje lub istnieje podejrzenie wystgpowania nowotworu, ktory jest zalezny
od hormonoéw plciowych, jak niektore rodzaje raka piersi,



— jesli u pacjentki wystepujg Krwawienia z drég rodnych 0 nieznanej przyczynie.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych przypadkow dotyczy pacjentki, nalezy o tym poinformowac
lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku Ovulan. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie niehormonalnej
metody zapobiegania cigzy. Jesli ktorykolwiek z wymienionych stanow pojawi si¢ po raz pierwszy
podczas stosowania leku Ovulan, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ lekarza.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Ovulan

— jesli u pacjentki wystepowat kiedykolwiek rak piersi,

—  jesli u pacjentki wystepuje rak watroby, gdyz nie mozna wykluczy¢ potencjalnego
oddzialywania leku Ovulan na raka watroby,

—  jesli u pacjentki wystepuje uposledzenie czynnosci watroby,

— jesli u pacjentki wystepowata kiedykolwiek zakrzepica,

— jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca,

—  jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz punkt 2 ,,Stosowanie leku Ovulan z innymi lekami”),

— jesli u pacjentki wystepuje gruzlica (patrz punkt 2 ,,Stosowanie leku Ovulan z innymi lekami”),

— jesli u pacjentki wystepuje nadcisnienie tetnicze lub nastgpi znaczne podwyzszenie cisnienia
krwi,

— jesli u pacjentki wystepuje lub wystgpowata w przesztosci osutka (zoéttawo-brunatne plamy,
przebarwienia na skorze, zwlaszcza na twarzy); w takim przypadku nalezy unika¢ nadmiernej
ekspozycji na $wiatlo stoneczne lub promieniowanie nadfioletowe.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych przypadkow dotyczy pacjentki, nalezy poinformowac o tym
lekarza.

Jesli stosuje sie lek Ovulan w ktorymkolwiek z tych przypadkéw, moze zajs¢ potrzeba Scistej
obserwacji pacjentki. Lekarz wyjasni jak nalezy postepowac.

Systematyczne badania kontrolne
Podczas stosowania leku Ovulan, lekarz poprosi pacjentke o systematyczne zgtaszanie si¢ na badania
kontrolne. Czesto$¢ i rodzaj badan kontrolnych zaleze¢ b¢dzie od stanu zdrowia pacjentki.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem

- jesli u pacjentki wystepuje silny bol lub obrzek ktorejkolwiek z konczyn dolnych,
niewyjasniony bél w Klatce piersiowej, dusznosci, nietypowy kaszel, zwtaszcza
odkrztuszanie krwig (wskazujace odpowiednio na prawdopodobienstwo zakrzepu lub
zatoru),

- jesli u pacjentki wystepuje nagly, silny bél zotadka lub zazétcenie powlok skornych
(wskazujacych na prawdopodobienstwo zaburzen watroby),

- jesli u pacjentki wystepuje guzek w piersi (wskazujacy na prawdopodobienstwo raka piersi),

- jesli u pacjentki wystgpi nagty lub silny bol w dolnej czesci jamy brzusznej lub okolicy
zoladka (wskazujace na prawdopodobienstwo cigzy pozamacicznej),

- jesli pacjentka ma by¢ unieruchomiona lub ma mie¢ zabieg operacyjny (nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem na co najmniej cztery tygodnie wczesniej),

- jesli u pacjentki wystapito nietypowe, intensywne krwawienie z drég rodnych,

- jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy.

Rak piersi
Nalezy systematycznie bada¢ swoje piersi i niezwlocznie 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 stosuja. W przypadku zaprzestania stosowania tabletek
antykoncepcyjnych, ryzyko stopniowo obniza si¢. Dziesig¢ lat po zaprzestaniu przyjmowania leku,
ryzyko jest takie samo jak w przypadku kobiet, ktore nigdy nie stosowaty tabletek antykoncepcyjnych.
Rak piersi rzadko wystepuje u kobiet przed 40. r.z., ale ryzyko jego wystapienia wzrasta wraz z



wiekiem pacjentki. Dlatego liczba rozpoznanych przypadkéw raka piersi jest tym wyzsza, im
pbzniejszy wiek pacjentki, do ktorego nadal przyjmuje tabletki antykoncepcyjne. Mniejsze znaczenie
ma to, jak dtugo tabletki antykoncepcyjne byty przyjmowane.

Na kazde 10 000 kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne przez 5 lat, ktore zaprzestaty
stosowania leku w wieku do 20 lat, wystepuje, 10 lat po zaprzestaniu stosowania, mniej niz 1
dodatkowy przypadek raka piersi ponad 4 przypadki zdiagnozowane normalnie u kobiet w tej samej
grupie wiekowej, ktore nie stosowaty tabletek antykoncepcyjnych. Podobnie, na 10 000 kobiet
stosujacych tabletki antykoncepcyjne przez 5 lat, ktore zaprzestaty stosowania leku w wieku do 30 lat,
wystepuje 5 dodatkowych przypadkow raka piersi ponad 44 przypadki zdiagnozowane normalnie. Na
10 000 kobiet stosujgcych tabletki antykoncepcyjne przez 5 lat, ktore zaprzestaty stosowania leku w
wieku do 40 lat, wystepuje 20 dodatkowych przypadkéw ponad 160 przypadkow zdiagnozowanych
normalnie.

Uwaza si¢, ze ryzyko wystapienia raka piersi u kobiet stosujacych pigutki zawierajace tylko
progestagen, takie jak lek Ovulan, jest podobne do ryzyka wystepujacego u kobiet stosujacych tabletki
zawierajgce rowniez estrogeny (tabletki ztozone), lecz dane nie sg rozstrzygajace.

Wydaje sig, 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 rdznica spowodowana jest stosowaniem tabletek antykoncepcyjnych. Przyczyna
moze by¢ wczedniejsze rozpoznanie raka piersi, poniewaz kobiety stosujace srodki antykoncepcyjne
byly czesciej badane.

Zakrzepica

Nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ do lekarza w przypadku zaobserwowania potencjalnych objawow
zakrzepicy. Objawy, patrz , Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem”, pierwszy akapit.
Zakrzepica to tworzenie si¢ skrzepow krwi, ktore moga zablokowaé naczynie krwionos$ne.
Zakrzepica niekiedy wystepuje w zytach glebokich konczyn dolnych (zakrzepica zyt glebokich). Jesli
taki skrzep oderwie si¢ z miejsca w zyle gdzie powstal, moze dotrze¢ do ptuc i zablokowac¢ tetnice.
Stan ten nazywany jest ,,zatorem ptuc”. W rezultacie moze wystgpic stan zagrozenia zycia, ktory moze
doprowadzi¢ do zgonu. Zakrzepica zyt gtgbokich wystepuje rzadko, moze wystapi¢ bez wzgledu na to
czy stosuje si¢ tabletki antykoncepcyjne czy nie. Moze wystapic¢ takze w przypadku zajscia w cigze.
Ryzyko wystapienia zakrzepicy jest wyzsze u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne niz u
kobiet, ktore ich nie stosuja. Nie jest znana roznica W ryzyku wystgpienia zakrzepicy w przypadku
stosowania pigutek zawierajgcych tylko progestagen, takich jak lek Ovulan, w poréwnaniu z
tabletkami antykoncepcyjnymi zawierajacymi rowniez estrogeny (tabletki ztozone).

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktoére wydawane sa bez recepty.

Niektore leki moga zaburza¢ prawidlowe dziatanie leku Ovulan, moga powodowac nieoczekiwane
krwawienia lub zmniejszenie skutecznos$ci antykoncepcji. Dotyczy to lekéw stosowanych do leczenia:
— padaczki (np. primidon, fenytoina, karbamazepina, okskarbazepina, felbamat, topiramat
i fenobarbital),
— gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna),
— zakazen HIV (np. rytonawir, nelfinawir),
— lub innych choréb zakaznych (np. gryzeofulwina), rozstroju zoladka (wegiel aktywowany),
stanéw depresyjnych (ziotlowy preparat z dziurawca zwyczajnego),
— oraz w przypadku przeszczepow (np. cyklosporyna).

Nalezy zawsze poinformowac lekarza o wszystkich stosowanych lekach i preparatach ziotowych.
Nalezy rowniez poinformowac¢ lekarzy innych specjalnosci lub dentyste (lub farmaceute), jezeli
zamierzajg przepisa¢ inny lek, ze stosuje si¢ lek Ovulan. Udzielg oni informacji czy nalezy stosowaé



dodatkowe metody antykoncepcji (np. prezerwatywa), a jesli tak to jak dlugo. Lek Ovulan moze takze
wpltywac na mechanizm dziatania niektorych lekow w organizmie, powodujac nasilenie ich dziatania
(np. lekéw zawierajacych cyklosporyne) lub ostabienie ich skuteczno$ci.

Stosowanie leku Ovulan z jedzeniem i piciem
Lek Ovulan mozna stosowac z jedzeniem i piciem lub miedzy positkami.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza
Kobiety w cigzy lub podejrzewajace cigz¢ nie moga stosowaé leku Ovulan.

Karmienie piersia
Lek Ovulan moze by¢ stosowany w trakcie karmienia piersig.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli kobieta karmi piersig i chce stosowac lek Ovulan.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Ovulan nie wywiera wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Ovulan
Lek Ovulan zawiera laktoze (cukier mleczny). W przypadku wyst¢gpowania nietolerancji niektorych
cukréw, przed zastosowaniem leku Ovulan nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK OVULAN

Lek Ovulan nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sposéb podawania

—  Opakowanie leku Ovulan zawiera 28 tabletek.
— Nalezy stosowac jedng tabletke na dobe.
— Tabletke nalezy poltknaé w calosci popijajac odpowiednia iloscia wody.

Pomiedzy tabletkami na frontowej stronie opakowania nadrukowane sa strzatki. Po odwréceniu
opakowania na drugiej stronie widoczne sa nazwy dni tygodnia nadrukowane na folii. Kazdy z dni
odpowiada jednej tabletce. Za kazdym razem podczas rozpoczynania nowego opakowania leku
Ovulan, nalezy przyjac¢ tabletke z gornego szeregu. Nie nalezy zaczynaé od dowolnej tabletki

Z szeregu. Np. rozpoczynajac stosowanie leku w §rode, trzeba przyjac tabletke z gérnego szeregu
oznaczong (z tyhu) jako ,,Sr.” Nalezy kontynuowaé przyjmujac jedng tabletke na dobe az do
oproznienia opakowania. Zawsze nalezy przesuwac si¢ zgodnie z Kierunkiem wskazanym przez
strzalki. Patrzac na druga stron¢ opakowania mozna tatwo sprawdzi¢, czy przyjeta zostala juz
tabletka z okreslonego dnia.

Tabletki trzeba stosowa¢ codziennie, mniej wigcej o tej samej porze, tak aby odstep pomiedzy
kolejno przyjmowanymi tabletkami wynosil zawsze 24 godziny. Podczas przyjmowania leku
Ovulan moga wystapi¢ krwawienia, nalezy jednak kontynuowac stosowanie tabletek tak jak
dotychczas. Po oproznieniu opakowania, przyjmowanie tabletek z nowego opakowania leku Ovulan
nalezy rozpocza¢ nastgpnego dnia — a zatem bez przerwy i nie czekajac na krwawienie.

Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Ovulan
. Jesli w ciagu ostatniego miesiaca nie stosowano hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych



Nalezy poczeka¢ do pojawienia si¢ miesigczki. W pierwszym dniu miesigczki, nalezy przyjac
pierwszg tabletke leku Ovulan. Nie trzeba stosowa¢ dodatkowych srodkow antykoncepcyjnych.
Stosowanie tabletek mozna rowniez rozpocza¢ pomigdzy 2. a 5. dniem cyklu, ale w tym
przypadku, przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek, zaleca si¢ stosowanie dodatkowej
metody antykoncepcji (metody barierowej, np. prezerwatywa).

. Zmiana z tabletki zlozonej, systemu terapeutycznego dopochwowego (wktadki) lub
plastra transdermalnego
Stosowanie leku Ovulan mozna rozpoczaé nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki z
aktualnie stosowanego opakowania srodka antykoncepcyjnego lub w dniu usunigcia Systemu
terapeutycznego dopochwowego lub plastra transdermalnego (o0znacza to brak przerwy w
stosowaniu tabletki, systemu terapeutycznego dopochwowego lub plastra). Jesli opakowanie
aktualnie stosowanego srodka antykoncepcyjnego zawiera rowniez tabletki bez substancji
czynnej (placebo), to mozna rozpocza¢ stosowanie leku Ovulan nastgpnego dnia po zazyciu
ostatniej tabletki zawierajacej substancje czynng (W razie watpliwosci, o ktora tabletke chodzi,
nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceutg). Jesli beda przestrzegane wymienione wyzej
wskazowki, nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji. Najp6zniej
stosowanie leku mozna rozpocza¢ w dniu po przerwie w stosowaniu tabletek, systemu
terapeutycznego dopochwowego, plastrow lub po zazyciu ostatniej tabletki aktualnie
stosowanego $rodka antykoncepcyjnego, ktora nie zawiera substancji czynnej. W takim
przypadku, nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji (metody barierowe, np.
prezerwatywa) przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.

. Zmiana z innej tabletki zawierajacej tylko progestagen (minipigulki) na lek Ovulan
Stosowanie leku Ovulan mozna rozpoczaé dowolnego dnia, natychmiast po zaprzestaniu
stosowania poprzedniej tabletki zawierajacej tylko progestagen. Nie trzeba stosowaé
dodatkowych srodkéw antykoncepcyjnych.

. Zmiana z iniekcji, implantu lub systemu domacicznego uwalniajacego progestagen (ang.
1UD) na lek Ovulan
Stosowanie leku Ovulan nalezy rozpocza¢ w dniu, w ktorym miata by¢ wykonana nastepna
iniekcja lub w dniu usunigcia implantu lub systemu domacicznego. Nie trzeba przyjmowaé
dodatkowych srodkéw antykoncepcyjnych.

. Po porodzie
Stosowanie leku Ovulan po porodzie mozna rozpocza¢ przed ponownym pojawieniem si¢
miesigczki. Jesli od porodu uptyngto ponad 21 dni, to nalezy podczas pierwszego cyklu przez
pierwszych siedem dni przyjmowania tabletek stosowaé¢ dodatkowa metode antykoncepcji
(metoda barierowa, np. prezerwatywa). Jednakze, jesli doszto juz do stosunku ptciowego, to
przed rozpoczeciem stosowania leku Ovulan nalezy wykluczy¢ zajscie w ciaze.

. Po porodzie przedwczesnym lub po poronieniu
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Ovulan, podobnie jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem
HIV (AIDS) lub innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ovulan

Brak doniesien o ci¢zkich szkodliwych dziataniach spowodowanych przyjgciem, w tym samym
czasie, zbyt wielu tabletek zawierajacych dezogestrel. Objawy, jakie moga wystapi¢ w tym przypadku
to nudnosci, wymioty oraz niewielkie krwawienie z drog rodnych u mtodych dziewczat. Aby uzyskac
dodatkowe informacje, nalezy zwrdci¢ si¢ o porade do lekarza.



Pominiecie zastosowania leku Ovulan

Jesli opoznienie w przyjeciu tabletki jest mniejsze niz 12 godzin, to skutecznos¢ antykoncepcyjna
leku Ovulan jest zachowana. Pominigta tabletke nalezy przyjac jak tylko si¢ sobie o tym przypomni,
za$ kolejna, 0 zwyklej porze.

Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki jest wieksze niz 12 godzin, to skutecznos$¢ antykoncepcji leku
Ovulan moze by¢ zmniejszona. Im wigksza ilo$¢ tabletek zostata pominieta, tym wigksze ryzyko
zmniejszenia skuteczno$ci antykoncepcyjnej. Pominigtg ostatnig tabletke nalezy przyjac jak tylko sie
sobie 0 tym przypomni, za$ kolejne tabletki, o zwyktej porze. Moze to oznaczac przyjecie 2 tabletek
jednego dnia. Nalezy takze stosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji (taka jak prezerwatywy)
przez kolejne 7 dni. Jesli pominieto jedna lub kilka tabletek w pierwszym tygodniu ich stosowania i
doszto do stosunku piciowego w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletek, istnieje mozliwos¢
zaj$cia w cigze. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza o porade.

Wystapienie zaburzen zoladkowo-jelitowych (np. wymiotow, silnej biegunki)

W przypadku wystapienia wymiotow lub silnej biegunki lub zastosowania wegla aktywowanego w
ciagu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki leku Ovulan, istnieje ryzyko, ze substancja czynna nie zostata
catkowicie wchionieta i zmniejszona zostata skutecznos$¢ antykoncepcyjna leku Ovulan. W takim
przypadku trzeba stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji (takie jak prezerwatywy) przez
kolejne 7 dni. Nast¢pna tabletke nalezy przyjac¢ o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Ovulan
Stosowanie leku Ovulan mozna przerwa¢ w dowolnej chwili. Poczawszy od dnia zaprzestanie
stosowania, pacjentka nie jest dluzej chroniona przed zajsciem w cigze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Ovulan moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Powazne dziatania niepozagdane zwigzane ze stosowaniem leku Ovulan zostaty opisane w
nastepujacych czesciach ulotki: ,,Rak piersi” i ,,Zakrzepica” w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ovulan”. Nalezy przeczyta¢ te fragmenty w celu uzyskania dodatkowych
informacji i w razie potrzeby skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku Ovulan moga wystepowa¢ w nieregularnych odstepach krwawienia

z drég rodnych. Moga mie¢ charakter delikatnego plamienia, ktére nie bedzie nawet wymagaé
stosowania podpasek lub intensywniejszego krwawienia, ktore przypomina¢ bedzie skape krwawienie
miesigczkowe i wymagac bedzie stosowania §rodkéw higienicznych. Krwawienia moga takze w ogole
nie wystepowac. Nieregularne krwawienia nie sa objawem obnizenia skutecznosci antykoncepcyjnej
leku Ovulan. Na 0got nie ma koniecznos$ci podejmowania zadnych dziatan, nalezy dalej stosowac lek
Ovulan. Jesli jednak krwawienie jest cigzkie lub dtugotrwate, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Oceng dziatan niepozadanych przedstawiono wg nastepujacej czestosci wystgpowania:

bardzo czgsto: wigcej niz u 1 pacjentki na 10

czgsto: u 1 do 10 pacjentek na 100

niezbyt czgsto: u 1 do 10 pacjentek na 1 000

rzadko: u 1 do 10 pacjentek na 10 000

bardzo rzadko: mniej niz u 1 pacjentki na 10 000

Czgstos¢ nie znana: nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych



Pacjentki stosujgce dezogestrel zglaszaty nastepujgce dzialania niepozadane:

Czesto Niezbyt czesto Rzadko
Zmiana nastroju, obnizenie si¢ Zakazenia pochwy Wysypka, pokrzywka,
popedu piciowego (libido) bolesne sino-czerwone

grudki skérne (rumien
guzowaty) (sa to zaburzenia

skorne)

Bol glowy Trudno$ci W uzywaniu soczewek

kontaktowych
Nudnosci Wymioty
Tradzik Utrata wtosow
Bol piersi, miesigczkowanie Bolesne miesigczkowanie, torbiel
nieregularne lub jego brak jajnikow
Zwigkszenie masy ciala Zmeczenie

Oprocz podanych dziatan niepozadanych, moze wystapi¢ mlekotok.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OVULAN
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku. Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien danego miesiaca.

Lek Ovulan nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ovulan

- Substancjg czynnag leku jest: dezogestrel (75 mikrograméow).

- Ponadto lek zawiera:
rdzen tabletki: laktoz¢ jednowodng (patrz rowniez ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach
leku Ovulan” w punkcie 2), skrobie kukurydziana, powidon K 30, kwas stearynowy, all-rac-a-
Tokoferol (E 307), krzemionka koloidalna bezwodna,
otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 400, talk, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Ovulan i co zawiera opakowanie
Lek Ovulan to biale do brudnobiatych, okragte, dwustronnie wypukte tabletki bez wytloczen.

Jeden blister leku Ovulan zawiera 28 tabletek powlekanych.
Tekturowe pudetko zawiera 1, 3 lub 6 blistrow (PVC/ Aluminium) lub 1, 3 lub 6 blistrow (PVC/
Aluminium) zapakowanych oddzielnie w saszetkach (PET/Aluminium/PE).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
95-200 Pabianice, ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
tel. (42) 225 05 55-59

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Ovulan 75 mikrogramm Filmtabletten Niemcy
Ovulan Polska

Data zatwierdzenia ulotki:



