ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

Ovulastan, 0,15 mg + 0,02 mg, tabletki
Desogestrelum Ethinylestradiolum

Nalezy zapozn& sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

* Nalezy zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgch watpliwosci.

* Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

o Jeli nasili sk ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ovulastan i w jakim celw gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Ovulastan
Jak stosowalek Ovulastan

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Ovulastan

Inne informacje

ouokrwnNE

1. COTO JEST LEK OVULASTAN I W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE

Lek Ovulastan jest zimnym doustnym lekiem antykoncepcyjnym, zwanym ré@wpigutka

antykoncepcyja. Zawiera niewielkie iléci dwochzenskich hormondéw: dezogestrelu (progestagen) i

etynyloestradiolu (estrogen). Mapne na celu zapobieganiazi. Podobnie jak naturalne hormony

zapobiegaj ponownemu zaptodnieniu w czasiezji, poprzez:

— hamownie rozwoju i uwalniania komorki jajowej zrija (owulacg) kazdego miesica,

— zagszczanie wydzieliny szyjki macicy, co utrudnia spier przejcie przez szyjk macicy i
dotarcie do komorki jajowej,

— zmiarg sposobu ztuszczaniggdtony sluzowej macicy zmniejszag tym samym
prawdopodobigstwo zagnigdzenia s¢ zaptodnionej komorki jajowej.

Informacje ogdine

Ztozone doustne leki antykoncepcyjreskutecznym sposobem kontroli urodzinzelelek jest
stosowany prawidtowo (bez pomgaia tabletki), prawdopodohistwo zagcia w chzg jest bardzo
mate. Jednak, w ulotce opisano kilka sytuacji, érjth skuteczni leku mae by zmniejszona.
Dlatego naley bardzo uwanie przeczyté punkty: ,Informacje wane przed zastosowaniem leku
Ovulastan” i ,Jak stosowdek Ovulastan”. W takich sytuacjach najerezygnowé ze wspatycia
lub zastosowadodatkowe niehormonalne metody antykoncepcji ¢k prezerwatywy lubrodki
plemnikobdjcze).

Nie naley stosowd metody kalendarzykowej ani termicznej. Metody tgaby¢ nieskuteczne,
poniewa lek Ovulastan zaburza zmiany temperatury cidlazu pochwowego wyspujace podczas
cyklu miesaczkowego.

Nalezy pametac, ze ztazone doustne leki antykoncepcyjne, jak lek Ovulastinzabezpieczaprzed
chorobami przenoszonymi drpgtciows (takimi jak AIDS). Tylko prezerwatywy magwv tym
pomaoc.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OVULASTAN
Przed rozpocgiem stosowania leku Ovulastan lekarz zada pagéalica pyta dotyczicych

zdrowia pacjentki i jej bliskich krewnych. Lekamnierzy take cgnienie ttnicze krwi i zalénie od
indywidualnego stanu zdrowia pacjentki, ra@lecé wykonanie niektorych innych baila



Kiedy nie stosowd leku Ovulastan
« jedli u pacjentki wystpuje alergia (nadwediwosé) na etynyloestradiol lub dezogestrel lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Ovulas{@atrz punkt 6 ,Inne informacije”),
» jesli u pacjentki wysgpuje lub wys¢powat w przeszici:
— zakrzep (zakrzepica) w naczyniu krwigngm nogi, ptuca (zator) lub innych naddw,

— zawal serca lub udar,

- objawy, ktore mog zwiastow& zawat serca (np. dusznica bolesna, ktora jestpyry silnego
bolu w klatce piersiowej) lub udar (np. przemijag niedokrwienie mézgu lub przemigy
niewielki udar bez nagpstw),

— choroba, ktéra mae zwikszy¢ ryzyko wyshpienia zakrzepicy wetnicach lubzytach, taka jak:
o cukrzyca z uszkodzeniem naézgrwionasnych,
> bardzo wysokie éhienie ttnicze krwi,

o bardzo due stzenie tluszczow we krwi (cholesterolu lub trojgliggéw),

— zaburzenia krzepetia krwi (np. niedobor biatka C),

— migrena z tak zwanymi ogniskowymi objawami neuratagymi (np. zaburzenia widzenia,
mowy lub ostabienie, dtwienie jakiejkolwiek czsci ciata),

— zapalenie trzustki (pancreatitis),

— choroba wgtroby, a nie nagpita jeszcze normalizacja czynioo watroby,

— guz watroby,

— rak piersi lub rak nasddow ptciowych,

— niewyjanione krwawienie z pochwy.

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujc lek Ovulastan

W niektorych sytuacjach nafe zachowd szczegoéla ostraznos¢ podczas stosowania leku Ovulastan
lub innego ztaonego hormonalnegwodka antykoncepcyjnego i me by konieczna regularna
kontrola u lekarza.

W przypadku wystepowania, pojawienia s¢ po raz pierwszy lub pogorszenia ktéregokolwiek z
ponizszych objawdw podczas stosowania leku Ovulastan gastka musi poinformowaé o tym
lekarza:
» jesli u pacjentki lub bliskich krewnych wygtuje rak piersi,
choroba wgtroby lub g:cherzykazétciowego,
cukrzyca,
depresja,
choroba Crohna lub wrzodzigje zapalenie jelita grubego (choroba zapalna jetit@ego),
zespot hemolityczno-mocznicowy (choroba krwi prowga do uszkodzenia nerek),
niedokrwistd¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba czerwbngiatek krwi),
padaczka (patrz ,Stosowanie z innymi lekami”),
toczer rumieniowaty uktadowy (choroba uktadu odpaitiowego),
choroba, ktéra po raz pierwszy pojawita @i czasie eizy lub podczas wcZaiejszego stosowania
hormonéw piciowych, taka jak:
— utrata stuchu,
— porfiria (choroba krwi),
- opryszczka eizarnych (wysypka skérna zgherzykami wysipujaca w czasie aky),
- plasawica Sydenhama (choroba nerwow, w ktérej gprga nagte ruchy ciata).
Pacjentki, u ktérych wyspuje dziedziczny obek naczynioruchowy lub, u ktérych wystowaty
nizej wymienione objawy obeku naczynioruchowego powinny natychmiast skontaktosic z
lekarzem:

e Obrzk twarzy,

e obrzk jezyka,
obrzk krtani,

e trudnaci w przetykaniu,

e pokrzywka hcznie z trudnéciami w oddychaniu.
Nalezy unikat bezpdredniej ekspozycji nawiatto stoneczne lubwiatto ultrafioletowe, jéli u
pacjentki wystpuje lub kiedykolwiek wysipowata ostuda (ziotawe,dzowe plamy barwnikowe,
zwane ,plamami ezowymi”, gtbwnie na twarzy).



Tabletki antykoncepcyjne a zakrzepica

Zakrzepicazylna

Stosowanie kadego ze ztgonych doustnych lekéw antykoncepcyjnychaednie z lekiem Ovulastan,
zwieksza u kobiet ryzyko rozwoju zakrzepigylnej (tworzenia si zakrzepdéw w naczyniach) w
poréwnaniu do kobiet, ktére nie stasajozonych doustnych tabletek antykoncepcyjnych.

Ryzyko wystpienia zakrzepicyylnej u kobiet stosdpych doustne zimne leki antykoncepcyjne
wzrasta:

» z wiekiem,

« jedli u pacjentki wystpuje nadwaga,

 jedli u bliskich krewnych w mtodym wieku wysgpit zakrzep (zakrzepica) w nodze, ptucu lub w
innym narzadzie,

» jesli konieczny jest zabieg chirurgiczny (operacjajieuuchomienie w ditszym okresie lub w
przypadku powznego wypadku. Wane jest, aby wczaiej powiedzié lekarzowi o stosowaniu
leku Ovulastan, poniewanaze by konieczne przerwanie stosowania leku. Lekarz
poinformuje, kiedy bdzie mana ponownie rozpoaz stosowanie leku Ovulastan. Zwykle
okoto 2 tygodnie po powrocie zdokw poruszania i

Zakrzepicadtnicza

Stosowanie zionych tabletek antykoncepcyjnych jest zxéne ze wzrostem ryzyka wyptenia
zakrzepicy ¢tniczej (zatkaniagtnic), np. w naczyniach krwiodoych serca (zawat serca) lub mézgu
(udar).

Ryzyko wystpienia zakrzepicyetnic u kobiet stosagych ztazone doustne leki antykoncepcyjne
wzrasta, jéli:

» pacjentka pali papierosy. Stanowczo zalecagsprzerwaé palenie papierosow podczas
stosowania dezogestrelu i etynyloestradiolu, szca#gie w przypadku pacjentek w wieku
powyzej 35 lat,

u pacjentki wystpuje zwikszone stzenie ttuszczu we krwi (cholesterol lub trojgliceyyd
u pacjentki wys{puje wysokie dinienie ttnicze krwi,

u pacjentki wysipuja migreny,

u pacjentki wys{puja zaburzenia pracy serca (choroby zastawek, zabaregmu serca).
Przyjmowanie leku Ovulastan najeprzerwa i natychmiast skonsultowaie z lekarzem, jeeli
zauway sie potencjalne objawy zakrzepicy.

Tabletki antykoncepcyjne a rak

Wystepowanie raka piersi obserwowano niecesciej u kobiet stosdipych tabletki antykoncepcyjne,
niz u kobiet w tym samym wieku, ktore nie stastyjch tabletek. Nie wiadomo czy jest to
spowodowane stosowaniem tabletek antykoncepcyjriyiobliwe jest,ze u kobiet stosagych te leki
rak piersi wykrywany jest wczniej, poniewa kobiety te z powodu leczeniaedziej sa badane przez
lekarza. Czstas¢ wystepowania raka piersi po zakezeniu stosowania ztonych doustnyckrodkéw
antykoncepcyjnych stopniowo zmniejszawiokresie 10 lat. Wana jest regularna kontrola piersi.
Nalezy skontaktowa sie z lekarzem w przypadku wyczucia jakiegokolwiek kmiz

W rzadkich przypadkach, u kobiet staguyjch tabletki antykoncepcyjne obserwowano tagodray g
watroby, w jeszcze mniejszej #oi przypadkow ziéliwe guzy watroby.

Krwawienie §rodcykliczne

W czasie pierwszych kilku miegly przyjmowania leku Ovulastan, mpgysktpowa nieoczekiwane
krwawienia np. krwawienia poza okresem 7-dniowegpwy (patrz punkt 3 ,Jak stosogviek
Ovulastan”). Jdi krwawienia te utrzymuyj sie diuzej niz kilka miesecy lub rozpoczynaijsie po kilku
mieshcach, lekarz musi zbaéléich przyczym.

Co nalezy zrobié, jesli krwawienie nie wystepuje w czasie 7-dniowej przerwy

Jesli wszystkie tabletki byly przyjmowane prawidtowie wystpity wymioty lub ciezka biegunka i
nie stosowano jednocgae innych lekow, prawdopodoliistwo chzy jest niewielkie. Jdi
spodziewane krwawienie nie wypt kolejno dwa razy, me to oznaczaciazg. Nalezy niezwiocznie
skontaktowa sie z lekarzem. Nie nakly rozpoczynéa nastpnego blistra dopéki nie uzyska si
pewngaci, ze nie jest & w Ciazy.



Stosowanie innych lekow

Nalezy powiedzi€ lekarzowi, ktéry przepisat lek Ovulastan, o wskigt przyjmowanych aktualnie
lub ostatnio lekach i produktach ziotowych, rowinigch, ktore wydawaneaez recepty. Naky
rowniez poinformowa lekarzy innych specjalsoi lub stomatologa, ktérzy przepigupne leki (lub
wydajacego lek farmacesl}, o stosowaniu leku Ovulastan. Osoby te mdzielic informaciji, czy
konieczne jest stosowanie dodatkowych metod antydqoeji (np. prezerwatywy), ajeli tak, to jak
diugo.

Niektére leki mog spowodowa, ze lekOvulastan bdzie mniej skuteczny w zapobieganiazgi lub
mog spowodowé nieoczekiwane krwawienie. Dotyczy to lekow:

» primidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepinakakbazepina, topiramat, felbamat (leki
stosowane w leczeniu padaczki),
ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu giay),
rytonawir, newirapina (leki stosowane w leczeniiekeji HIV),
gryzeofulwina, ampicylina, tetracykliny (leki stagane w leczeniu infekcji),
ziele dziurawca zwyczajnego (produkty ziotowe). édglskonsultowa si¢ z lekarzem, j@i w
czasie stosowania leku Ovulastan pacjentka zamstozawa produkty ziotowe zawierage
Ziele dziurawca zwyczajnego.

Lek Ovulastan mge zmniejsza skutecznéc innych lekow, takich jak:
» cyklosporyna (lek stosowany przy przeszczepach),
« lamotrygina (lek przeciwpadaczkowy). M®nasipi¢ zwiekszenie cestasci napadow.

Produkty lecznicze zawietgje nizej wymienione substancje czynne magywotat nastpujace
dziatania niepgadane:
« flunaryzyna: mae by przyczym spontanicznego wydzielania mleka kobiecego niezaviego
z okresem narodzin dziecka lub okresem karmiergespi
« troleandomycyna: me zwiksza ryzyko zaburzé watroby powodujcych zaburzenia funkgciji
woreczkazotciowego (wewntrzwatrobowy zastépoici).

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku palporadzt sic lekarza lub farmaceuty.

Kobietom w cazy nie wolno przyjmowé leku Ovulastan. Feli pacjentka zajdzie w gig lub
podejrzewa aize podczas stosowania leku Ovulastan, powipnzerwa jego stosowanie i
natychmiast skontaktowsasic z lekarzem.

Leku Ovulastan nie natg stosowa podczas karmienia pieasiJ&li pacjentka zamierza stosouvkek
Ovulastan podczas karmienia pigrsialezy poradzé sie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Mozna prowad#i pojazdy i obstugivédmaszyny w czasie stosowania leku Ovulastan.

Badania krwi
Nalezy poinformowé lekarza lub personel laboratoryjny o przyjmowazinronego doustnego leku
antykoncepcyjnego, poniewéeki te mog wptyna¢ na wyniki niektérych testow.

Wazne informacje o niektdrych sktadnikach leku Ovulasén
Ten produkt leczniczy zawiera laktoZdeeli stwierdzono wczaiej u pacjentki nietolerangj
niektérych cukréw, pacjentka powinna skontaktéwi z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. JAK STOSOWAC LEK OVULASTAN

Lek Ovulastan naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalery
skontaktowa sie z lekarzem. W kadym opakowaniu leku Ovulastan znajduje Biblister lub 3
blistry zawierajce po 21 tabletek z nadrukowanym kalendarzem.aBliskalendarzem zostat
zaprojektowany w taki sposéb, aby pomdéc paaiio przygciu tabletki.



Na blistrze wydrukowany jest dziei tygodnia, w ktérym kazda tabletka powinna zost&

przyj eta.

Nalezy przyjmowa¢ po jednej tabletce kadego dnia, zgodnie z kierunkiem wskazanym strzatk
wydrukowang na blistrze, przez kolejnych 21 dni, a do opréznienia blistra.

Potem nasgpuje 7-dniowa przerwa, podczas ktorej nie naley przyjmowac tabletek. W czasie
przerwy w stosowaniu tabletek, w dniu 2. lub 3. wytgpi krwawienie podobne do
miesiaczkowego, zwane krwawieniem z odstawienia.

W 6smym dniu (nasepujacym po 7-dniowej przerwie w stosowaniu tabletek) nazy rozpoczé
przyjmowanie tabletek z nasgpnego blistra nawet, jgli krwawienie jeszcze s nie zakaiczyto.
Tak diugo, jak lek Ovulastan jest stosowany prawiddwo, nowy blister rozpoczyna s zawsze
tego samego dnia tygodnia, a krwawienie z odstawienpojawia sie tego samego dnia tygodnia w
kazdym miesicu (co 28 dni).

Tabletke nalezy przyjmowa¢ kazdego dnia o tej samej porzeAby stosowanie leku uczyhi
tatwiejszym, przygcie tabletki mae by ostatni czynndcia wykonywary wieczorem lub pierwsz
czynndacia porann.

Kazda tabletle nalezy potkna¢ w catdici, popijagc wodh.
Rozpoczcie pierwszego opakowania

Jesli w ciggu poprzedniego miegta nie stosowano doustnyanodkéw antykoncepcyjnych
Przyjmowanie tabletek nate rozpocac¢ pierwszego dnia cyklu miegizkowego kobiety tj.

pierwszego dnia krwawienia migszkowego. Nalgy przyja¢ tabletle oznaczon dniem tygodnia, w
ktorym rozpoceto stosowanie leku Ovulastan (npzgk stosowanie leku rozpoczyna sve wtorek,
nalezy przyja¢ tabletk; oznaczon na blistrze symbolem WT). Nagine tabletki natey przyjmowa

raz dziennie w kolejnii oznaczonej na blistrze strzafldo momentu optdnienia blistra.

Jeili stosowanie leku rozpocznieggiomiedzy 2. a 5. dniem cyklu, nale jednoczénie stosowéainne
metody antykoncepcji (np. prezerwatywa) przez psaewsiedem dni stosowania tabletek, ale tylko w
przypadku pierwszego opakowania.

Zmiana z innego ztgonego doustnego hormonalnego leku antykoncepcyjnagdek Ovulastan
Stosowanie lek@®vulastan mana rozpoca¢ nastpnego dnia po przygiu ostatniej tabletki
poprzedniego ztmnego doustnego leku antykoncepcyjnego (oznackeatoprzerwy w
przyjmowaniu tabletek) lub po przgiu ostatniej tabletki zawiergiej substanejaktywmn.
Przyjmowanie leku Ovulastan najerozpoczag¢ nie p&niej niz w pierwszym dniu po przerwie w
przyjmowaniu tabletek poprzedniego produktu.

W przypadku wtpliwosci nalezy skonsultowa sie z lekarzem.

Zmiana z wczéniej stosowanej zigpnej antykoncepcyjnej wkitadki dopochwowej lub syste
transdermalnego (plastra) na lek Ovulastan

Przyjmowanie leku Ovulastan najerozpocza¢ w dniu usungcia wkladki dopochwowej lub plastra,
ale nie péniej niz w dniu naspnego ich zastosowania.

Zmiana z wczéniej stosowanego produktu zawiergiego tylko progestagen (tabletki zawiareg
tylko progestagen, zastrzyk, implant lub systenapeutyczny domaciczny uwalnigjy progestagen
(lUD)) na lek Ovulastan

Zmiany z zastrzyku mma dokona w dniu planowanego naginego zastrzyku. W przypadku
implantu lub IUD zmiany nale dokon& w dniu usunicia. We wszystkich przypadkachsljgpodijeto
wspokycie piciowe, nalgy stosowé dodatkowe metody antykoncepcji (np. prezerwatypvagz
pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Po poronieniu
Nalezy postpowa zgodnie z zaleceniami lekarza.



Po porodzie, jéi kobieta nie karmi piersg

Lekarz zaleci, aby przed rozpeciEem stosowania leku Ovulastan poczeka wyshpienie
pierwszego krwawienia miegizkowego. Czasami jest to alive wczeniej. Nalery postpowat
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Po porodzie, jéi kobieta karmi piersi
Patrz punkt ,Karmienie piersi.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Ovulastan

Nie ma doniesig 0 cigzkich szkodliwych skutkach przygia zbyt daej ilosci tabletek leku Ovulastan.
W przypadku przyjcia kilku tabletek na raz magvystipi¢ nudndgci, wymioty lub krwawienie z
pochwy. W przypadku przggia zbyt duaej ilosci tabletek leku Ovulastan, lub stwierdzeria kilka
tabletek potkrto dziecko naley zwrécic sig o porad do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Ovulastan

« Jeli opGznienie w przygciu tabletki jest mniejsze hil2 godzin, skuteczié antykoncepcyjna nie
ulega zmniejszeniu. Pomigta tabletlk; nalezy przyjac jak tylko sobie o tym pacjentka przypomni,
a nastpnie przyjmowa kolejne tabletki o zwyktej porze.

« Jeli op6znienie w przygciu tabletki jest wiksze nk 12 godzin, skuteczié antykoncepcyjna
moze ulec zmniejszeniu. Im wksza liczba tabletek zostata porgtiai, tym weksze ryzyko
zmniejszenia ochrony przezi.

Ryzyko niepeinej ochrony przecigs jest najweksze, jeeli pominkcie tabletki nagipito na pocztku

lub na kaicu blistra. W takiej sytuacji natg postpowa: wedtug poniej przedstawionych zasad

(patrz pontszy schemat).

Pominieto wigcej niz jedna tabletke z blistra
Nalezy skontaktowa sie z lekarzem.

Pominigto jedna tabletke w 1. tygodniu

Pominkta tabletle nalezy przyja¢ jak tylko sobie o tym pacjentka przypomni, navjedlj oznacza to
przyjecie dwdéch tabletek jednocge. Kolejne tabletki naley przyjmowa o zwykitej porze i
stosow& dodatkowe metody antykoncepcji przez kolejnycmi7(dp. prezerwatywa). deli odbyto
sie stosunek w tygodniu poprzedzeym pomingcie tabletki lub zapomniatoegszacza¢ kolejny blister
po przerwie, trzeba zdawaobie spraw, ze istnieje ryzyko aizy. W takim przypadku, naky
skontaktowa si¢ z lekarzem.

Pominigto jedna tabletke w 2. tygodniu

Pominkta tabletk; nalezy przyja¢ tak szybko jak to mdiwe, nawet, jéli oznacza to przycie dwéch
tabletek jednoczmie. Od tego momentu pozostate tabletki aalerzyjmowa o zwykiej porze.
Skuteczné¢ antykoncepcyjna nie zostata zmniejszona i nie aradczndci stosowania dodatkowych
metod antykoncepcyjnych.

Pominigto jedna tabletke w 3. tygodniu

Nalezy zastosowajedno z ntej opisanych zaleée J&li wybierze s¢ jedno z nich nie ma potrzeby

stosowania dodatkowych metod antykoncepcji.

1. Pominkta tabletke nalezy przyjac jak tylko sobie o tym pacjentka przypomni, navjedj oznacza
to przygcie dwoch tabletek jednocige. Kolejne tabletki nalgy przyjmowa o zwykiej porze.
Po przygciu ostatniej tabletki z bigcego blistra natey rozpoca¢ natychmiast kolejny blister nie
zachowujc okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek. Najprapaidobniej krwawienie z
odstawienia wyapi pod koniec stosowania tabletek z drugiego laljsiie mae wystpic¢
réwniez plamienie lub krwawieniérddcykliczne podczas przyjmowania tabletek z drggie
blistra.

2. Mozna réwnie przerwa przyjmowanie tabletek z obecnego blistra i przépzpdrednio do 7-
dniowego okresu bez tabletek (ngl@dnotowa dzien, w ktérym pomingto tabletk, odpowiada
on pierwszemu dniu okresu przerwy w stosowaniletak). Jeeli pacjentka chce rozpogz
nowy blister w swoim ustalonym dniu rozpoczywgm, okres bez tabletek powinienddyrotszy
niz 7 dni.
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tabletek z nagpnego blistra

Jezeli pacjentka zapomniata prayjktorakolwiek z tabletek z blistra i nie wygidito krwawienie
podczas pierwszego okresu bez tabletelkento oznaczg ze jest w cizy. W takim wypadku naley
poradzé si¢ lekarza, przed rozpogziem kolejnego opakowania.

Co nalezy zrobié, jesli wystapia wymioty lub ciezka biegunka

Jesli w ciagu 3-4 godzin od przyggia tabletki wysipia wymioty lub ckzka biegunka, istnieje ryzyko,
ze substancje czynne z tabletki nie zostaty catkewichtonkte. Taka sytuacja jest podobna do
przypadku pomirgcia tabletki. Po wyapieniu wymiotow lub biegunki nady mozliwie szybko
przyja¢ tabletle z zapasowego blistra.zidi jest to maliwe, nalery przyjaé¢ tabletle w ciagu 12
godzin licac od zwykiej pory przyjmowania tabletek z8é nie jest to méliwe lub 12 godzin ja
uptyreto, nalery postpowa: wedtug wskazéwek zamieszczonych w punkcie ,Poguisi
zastosowania leku Ovulastan”.



Poskpowanie w przypadku zamiaru op@&nienia terminu miesigczki

Pomimo,ze nie zaleca sj mazliwe jest op@nienie wysipienia miesiczki (krwawienia z

odstawienia) ado czasu zak@zenia nagpnego blistra. W tym celu nalg pomim¢ okres przerwy
bez tabletek i prz&f bezpdrednio do nowego blistra leku Ovulastan. Podczasostania tabletek z
drugiego blistra mze wystpi¢ plamienie (krople lub plamki krwi) lub krwawiendeddcykliczne.
Regularne przyjmowanie leku najerozpoca¢ ponownie po zachowaniu prawidiowego 7-dniowego
okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Przed podjciem decyzji o opfhieniu terminu wysgpienia krwawienia, naléy poradzé sie lekarza.

Poskepowanie w przypadku zamiaru zmiany pierwszego dnianiesiaczki

Jesli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z instrukaniesaczka (krwawienie z odstawienia)
rozpocznie & w tygodniu przerwy w przyjmowaniu tabletelezeli pacjentka chce zmiehten dzig,
moze to zrobé poprzez skrocenie (ale nigdy wydénie) okresu bez stosowania tabletek. Na
przykiad, jeeli okres bez tabletek rozpoczyna wi piatek, a pacjentka chce zmiénen dzié na
wtorek (3 dni wczéniej) musi rozpoct stosowanie tabletek z nowego blistra 3 dni voiEg niz
zwykle. Jéli okres przerwy w przyjmowaniu tabletekdzie bardzo krotki (na przyktad, 3 dni lub
mniej) krwawienie mge nie wysipic.

Moze wystpi¢ plamienie (krople lub plamki krwi) lub krwawierdeddcykliczne.

Jezeli pacjentka nie jest pewna, jak pgpbwa’, powinna zwréat sie do lekarza o poragl

Przerwanie stosowania leku Ovulastan

Stosowanie leku Ovulastan sma przerwa w kazdej chwili. Jéli pacjentka nie chce Z&j w ciaze,
nalezy zasggnac opinii lekarza na temat innych metod kontroli ured

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewroci sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, Ovulastan me powodowaé dziatania niepzadane, chocianie u kadego one
wystapia.

Ciezkie dziatania niepmdane zwizane ze stosowaniem zemych doustnych lekéw
antykoncepcyjnych, jak réwniezwiazane z nimi objawy zostaty szczeg6towo opisane w
nastpujacych czsciach ulotki: , Tabletki antykoncepcyjne a zakrzegic, Tabletki antykoncepcyjne
a rak”. Naley przeczyta te fragmenty w celu uzyskania dodatkowych inforjiniae przypadku

pytan zwrdck sig do lekarza.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Ovulastan i natychmiast skontaktoaé si¢ z lekarzem, jeli
zostaty zaobserwowane nagpujace objawy mogceswiadczyé o zakrzepicy:
» silny bdl i (lub) obrzk jednej z nog,
nagty, silny bol w klatce piersiowej, ktory i@ promieniowé do lewego ramienia,
nagta duszri,
nagty kaszel bez wytaej przyczyny,
inny niezwykty, silny lub przedttajacy si bél gtowy lub pogorszenie migreny,
czesciowa lub calkowita utrata wzroku lub podwadjne wadie,
trudnaici w méwieniu lub utrata mowy,
zawroty gtowy lub utrata przytomsa,
ostabienie, dziwne samopoczucie lubghdrenie obejmujce jakikolwiek czs¢ ciata.

Nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem, jeli:
« U pacjentki wysipuje niezwykly cizki bél brzucha,
e U pacjentki wysipuje zaodlcenie skory,
« pacjentka wyczuje obectibjakiegokolwiek guzka.



Nizej podano cizkie dziatania niepiydane zgtaszane przez pacjentki stoseijtabletki
antykoncepcyjne:
« choroba Crohna lub wrzodzige zapalenie jelita grubego (przewlekie chorobyairamijelit),
toczer rumieniowaty uktadowy (choroba tkankcknej),
padaczka,
wysypka zwana opryszczlcigzarnych,
plasawica (choroba objawigja s¢ zaburzeniami ruchu),
zaburzenia krwi zwane zespotem hemolityczno-moazajen (choroba, w ktérej skrzepy krwi
powodup uszkodzenie nerek),
« wysftapienie byzowych plam na twarzy i ciele (ostuda),
» zaburzenia ginekologiczne (endometriozagsmiak macicy).

Inne mozliwe dziatania niepazadane

W przypadku kobiet stosagych tabletki antykoncepcyjne odnotowano ggisjace dziatania
niepazadane, ktore magwysipowa w pierwszych kilku miegicach stosowania leku Ovulastan i
zwykle ustpuja, kiedy organizm przystosujezsilo tabletek antykoncepcyjnych.

Bardzo ceste dziatania niepdane (cesciej niz u 1 na 10 kobiet)
* nieregularne krwawienie,
e wzrost masy ciafa.

Czeste i niezbyt este dziatania niepigdane (czsciej niz u 1 na 1 000, ale rzadziejzrl na 10
kobiet):
* Dbrak lub zmniejszenie krwawienia,
bolesnd¢ piersi,
powigkszenie piersi,
bol piersi,
zmniejszenie poglu piciowego,
depresja,
bol gtowy,
nerwowac,
migrena,
zawroty glowy,
nudndci,
wymioty,
tradzik,
wysypka,
pokrzywka,
zatrzymywanie ptyndw,
podwyzszone dinienie krwi.

Rzadkie dziatania niepggdane (rzadziej giu 1 na 1 000 kobiet):
« kandydoza pochwy (infekcja grzybicza),
pogorszenie stuchu (otoskleroza),
choroba zakrzepowo-zatorowa,
nadwraliwo$¢ (ktéra mae objawid sie swedzeniem, wysypklub obrzkiem),
zwiekszenie popdu piciowego,
nietolerancja soczewek kontaktowych,
utrata wtosow (tysienie),
Swiad,
zaburzenie skérne (runtigguzowaty, rumig wielopostaciowy),
uptawy,
wydzielina z piersi.

J&ili nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



5. JAK PRZECHOWYWA C LEK OVULASTAN
Lek przechowywéaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowé leku Ovulastan po uptywie terminu wasci (TERMIN WAZNOSCI:) zamieszczonego
na opakowaniu. Termin waoSCi 0znacza ostatni dzielanego miesta.

Brak szczegolnychrodkéw ostranosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji, ani domowych pojemnikéw na odpabllilery zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktére nieasjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ovulastan

Substancjami czynnymi leka slezogestrel i etynyloestradiol.

Jedna tabletka leku Ovulastan zawiera 20 mikrograetynyloestradiolu i 150 mikrogramow
dezogestrelu.

Ponadto lek zawiera:
Skrobk ziemniaczas, kwas stearynowy, all-rag-Tokoferol (E307), laktogjednowodm, powidon
K25.

Jak wyglada lek Ovulastan i co zawiera opakowanie
Lek Ovulastan jest daginy w postaci biatych, okglych, obustronnie wypuklych tabletek.

Kazde tekturowe pudetko zawiera 1 lub 3 blistry (PV{D#Ainium) po 21 tabletekapakowane
oddzielnie w saszetkach (Aluminium/PE)
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz 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

Ten produkt jest dopuszczony do obrotu w krajach cmnkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nagpujacymi nazwami:

Nazwa produktu
Portugalia Desogestrel + Etinilestradiol Gener@® mg/0,02 mg comprimidos
Desogestrel + Etinilestradiol Generis® 0,15 mgZty comprimidos
Czechy Natalya (1)
Adele (2)
Dania Daisynelle
Niemcy Cedia® 20 2Qg /150ug Tabletten
Cedia® 30 3Qug /150ug Tabletten
Finlandia Daisynelle 150 mikrog/20 mikrog tabletti
Daisynelle 150 mikrog/30 mikrog tabletti
Wegry Controvul 150 mikrogramm / 20 mikrogramm tat@€ontrovul 150
mikrogramm / 30 mikrogramm tabletta
Wiochy
Antela 0,02mg/0,15mg compresse
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Antela 0,03mg/0,15mg compresse

Holandia Ethinylestradiol/desogestrel 0,020/0,158G\abletten
Ethinylestradiol/desogestrel 0,030/0,150 WEC tabiret

Polska Ovulastan (1)
Ovulastan Forte (2)

Stowacja Natalya (1)
Adele (2)

= 150u09/20u19
= 150u9/30ug

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

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25 D-45731 Waltrop
Niemcy

Data zatwierdzenia ulotki:
27.12.2012
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