Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
OC-35 2mg+ 0,035 mg tabletki powlekane

Cyproteroni acetas + Ethinylestradiolum

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli u pacjenta wystapig 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 OC-35 i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku OC-35
Jak stosowac lek OC-35

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek OC-35

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek OC-35 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek OC-35 stosowany jest w leczeniu chordb skory, takich jak tradzik, bardzo ttusta skora i nadmierne
owlosienie u kobiet w wieku rozrodczym. Ze wzgledu na wlasciwos$ci antykoncepcyjne lek ten
powinien zosta¢ przepisany pacjentce tylko, jesli lekarz uzna, ze leczenie hormonalnymi $rodkami
antykoncepcyjnymi jest wlasciwe.

Pacjentka powinna stosowa¢ lek OC-35 w leczeniu tradziku wylacznie, wtedy gdy nie nastapita
poprawa stanu chorobowego skory po zastosowaniu innych terapii przeciwtradzikowych w tym
leczeniu miejscowym i antybiotykami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OC-35

Kiedy nie stosowa¢é leku OC-35
Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli przed rozpoczeciem stosowania leku OC-35 u pacjentki wystepuje
ktorykolwiek z nastepujacych stanéw. Lekarz moze wowczas zaleci¢ zastosowanie innego leczenia:

- jesli pacjentka przyjmuje inny hormonalny $Srodek antykoncepcyjny;

- jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w nodze
(zakrzepica), zakrzep krwi w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innej czesci ciata;

- jesliu pacjentki obecnie wystgpuja (lub kiedykolwiek wystepowaty) choroby, ktére moga
wskazywac na przebyty zawal serca (np. dlawica piersiowa, ktora powoduje silny bol w klatce
piersiowe;j) lub ,,mini udar” (przemijajacy napad niedokrwienny);

- jesliu pacjentki obecnie wystgpuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zawal serca lub udar
mozgu;



- jesli u pacjentki wystepujg czynniki, ktére mogg zwigkszaé ryzyko zakrzepu krwi. Dotyczy
to nastepujacych czynnikow:
- cukrzycy majacej wplyw na naczynia krwiono$ne;
- bardzo wysokiego ci$nienia krwi;
- bardzo wysokiego stezenia tluszczu we krwi (cholesterolu Iub trojglicerydow).;

- jesli u pacjentki wystepuje problem krzepnigcia krwi (np. niedobor biatka C);

- jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowata) migrena z zaburzeniami
widzenia;

- jesli u pacjenta wystepuje oponiak lub kiedykolwiek wykryto oponiaka (zazwyczaj tagodny
guz warstwy tkanki miedzy moézgiem a czaszka).

Jezeli ktorakolwiek z wymienionych wyzej choréb wystapi po raz pierwszy w czasie przyjmowania
leku OC-35, nalezy go natychmiast odstawic.
Leku OC-35 nie stosuje si¢ u me¢zezyzn.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku OC-35 nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek OC-35, jezeli wystepuje cukrzyca, otylosc,
wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi, wada zastawkowa serca lub zaburzenia rytmu serca, zapalenie zyt
powierzchniowych, zylaki, napady migreny, padaczka, zakrzepica, zawat serca lub udar u bliskich
krewnych, choroby watroby lub pecherzyka zotciowego, liszaj rumieniowaty uktadowy (SLE),
przebarwienia skory (zotto-brunatne zmiany pigmentowe, tzw. ostuda), zwigkszone stezenie
cholesterolu lub triglicerydow we krwi, choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego.
Jezeli jakikolwiek z wymienionych objawow wystapi po raz pierwszy, nawraca lub nasila si¢ w czasie
przyjmowania leku OC-35, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Hirsutyzm (nadmierne owlosienie) — jesli objawy choroby wystapity niedawno lub ostatnio nasility
si¢, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Zaburzenia krazenia krwi

- Stosowanie ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych zwieksza ryzyko wystapienia
zakrzepicy zylnej lub tetniczej i chordb zakrzepowo-zatorowych, takich jak: zawatl mig§nia
sercowego, incydenty mozgowo-naczyniowe, zakrzepica zyt gtebokich, zatorowos¢ ptucna.
Przypadki te odnotowuje sie rzadko.

- W czasie stosowania ktoregokolwiek ze ztozonych doustnych $§rodkéw antykoncepcyjnych
moze wystapi¢ choroba zakrzepowo-zatorowa naczyn zylnych, np. zakrzepica zyt glebokich
lub zatorowos¢ ptucna.

Bardzo rzadko u pacjentek, ktére przyjmuja ztozone doustne leki antykoncepcyjne zakrzepy moga
wystapi¢ w innych naczyniach krwiono$nych, np. watroby, krezki, nerek lub oka.

Nowotwory

W badaniach epidemiologicznych wykazano:

- zwigkszone ryzyko wystapienia raka szyjki macicy podczas dlugotrwalego przyjmowania
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Jednakze ryzyko to moze nie mie¢ bezposredniego
zwigzku ze stosowaniem tych lekow, lecz moze wynikac z okre§lonych zachowan
seksualnych lub innych czynnikow, np. zakazen wirusem brodawczaka (HPV).

- nieznaczne zwigkszenie wzglednego ryzyka zachorowania na raka piersi u kobiet stosujacych
antykoncepcje hormonalng. Ryzyko to stopniowo zanika w ciagu 10 lat po odstawieniu
hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych. Obserwowane niewielkie zwigkszenie ryzyka
wystepowania raka sutka moze by¢ efektem wczesniejszego jego rozpoznania, dziatania
hormonalnych $rodkoéw antykoncepcyjnych lub wspotistnienia obu tych czynnikow. Wsrod
kobiet stosujacych antykoncepcje hormonalng rak sutka jest cze$ciej wykrywany w jego
niezaawansowanej postaci, niz u kobiet, ktore nigdy nie stosowaty ztozonych §rodkoéw
antykoncepcyjnych.



- wrzadkich przypadkach mozliwos$¢ wystgpienia zagrazajacych zyciu krwawien do jamy
brzusznej u chorych, u ktoérych stwierdzono tagodne lub ztosliwe guzy watroby.
Woystapienie powaznych dolegliwos$ci w obrebie nadbrzusza, powigkszenia watroby lub objawow
krwawienia w obrebie jamy brzusznej moze $wiadczy¢ o obecnosci guza watroby.

Zgtaszano zwigkszone ryzyko wystgpienia tagodnego guza moézgu (oponiaka) w przypadku
stosowania duzych dawek (25 mg i wigkszych) cyproteronu octanu. Jesli u pacjenta wykryto
oponiaka, lekarz przerwie leczenie produktami zawierajagcymi cyproteron, w tym produktem OC-35,
jako $rodek ostroznosci (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku OC-35”).

Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem
Regularne badania kontrolne:

W czasie stosowania leku OC-35 lekarz poinformuje o koniecznosci przeprowadzenia badan
kontrolnych.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli:

- wystapig niepokojgce zmiany w stanie zdrowia (szczegoélnie ktorykolwiek z objawow
wymienionych w punkcie 2. ulotki ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku OC-35");

- stwierdzi si¢ obecno$¢ guzka w piersi;

- wystegpuje intensywne krwawienie z drog rodnych o niewyjasnionej przyczynie;

- planowany jest zabieg chirurgiczny lub unieruchomienie;

- wystepuje ostra biegunka;

- pominigto tabletke w pierwszym tygodniu cyklu (kazdy pierwszy tydzien stosowania leku
0OC-35), a w czasie poprzedzajacych 7 dni doszto do wspdtzycia;

- w ciagu kolejnych dwdch miesigcy nie wystapito krwawienie lub podejrzewa si¢ cigze.

Nalezy przerwaé przyjmowanie tabletek i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem
W przypadku zauwazenia objawow sugerujacych mozliwo$¢ wystapienia zakrzepu krwi. Objawy
zostaly opisane w punkcie 2 ,,Zakrzep krwi (zakrzepica)”.

OC-35 dziata rowniez jako doustny srodek antykoncepcyjny. Pacjentka i lekarz powinni rozwazy¢
wszystkie zwyczajowo stosowane zasady bezpiecznego przyjmowania doustnej hormonalnej
antykoncepcji.

Zakrzep krwi (zakrzepica)

Stosowanie leku OC-35 moze nieznacznie zwigkszac ryzyko wystapienia zakrzepow krwi u pacjentki
(tak zwanej zakrzepicy). Prawdopodobienstwo wystapienia zakrzepéw krwi u pacjentek stosujacych
lek OC-35 jest tylko nieznacznie zwigkszone w poréwnaniu z kobietami, ktore nie stosuja leku OC-35
lub jakiegokolwiek doustnego srodka antykoncepcyjnego. Nie zawsze nastepuje catkowity powroét do
zdrowia, 1-2 % przypadkow moze by¢ $miertelne.

Zakrzepy krwi w zylach

Zakrzep krwi w zyle (znany jako zakrzepica zyt) moze zablokowac zyle. Moze do tego dojs¢ w zytach
ndg, zytach ptuc (zatorowos¢ ptucna) lub w kazdym innym narzadzie.

Stosowanie ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego zwigksza ryzyko wystapienia u kobiet
takich zakrzepow krwi w porownaniu z kobietami, ktore nie przyjmuja jakichkolwiek ztozonych
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Ryzyko powstania zakrzepu krwi w Zylach jest najwigksze

w trakcie pierwszego roku stosowania doustnego $rodka antykoncepcyjnego przez kobiete. Ryzyko
nie jest tak duze jak ryzyko wystapienia zakrzepu krwi w ciazy.



Ryzyko zakrzepow krwi w zytach u pacjentek stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne
dodatkowo zwigksza:

. postgpujacy wiek;

. jesli pacjentka pali papierosy.
Podczas stosowania hormonalnego srodka antykoncepcyjnego takiego jak OC-35,
zdecydowanie zaleca si¢ rzucenie palenia, zwlaszcza jesli pacjentka jest w wieku powyzej
35 lat;

. jesli jeden z bliskich krewnych pacjentki miat w mtodym wieku zakrzep krwi w nodze, ptucach
lub w innym narzadzie;

. jesli pacjentka ma nadwage;

. jesli pacjentka musi podda¢ sie operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie.

Jesli powyzsze stany dotyczg pacjentki, wazne jest, aby powiadomi¢ lekarza o stosowaniu leku OC-
35, poniewaz moze zachodzi¢ koniecznos$¢ przerwania leczenia. Lekarz prowadzacy moze nakazac
pacjentce przerwanie stosowania leku OC-35 na kilka tygodni przed operacjg lub gdy ruchomos¢
pacjentki jest ograniczona. Lekarz prowadzacy powiadomi réwniez pacjentke kiedy ponownie bedzie
mogla rozpocza¢ stosowanie leku OC-35 po jej powrocie do sprawnosci ruchowe;.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym OC-35, zglaszaly depresj¢ lub
obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mys$li samobojczych.
Jesli wystapiag zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.

Zakrzepy krwi w tetnicy

Zakrzepy krwi w tetnicy moga powodowac cigzkie zaburzenia. Przyktadowo, zakrzep krwi w tetnicy
w sercu moze spowodowac zawatl serca lub w mézgu moze wywota¢ udar mozgu.

Stosowanie ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem wystgpienia zakrzepow krwi w tetnicach. Ryzyko to zwigkszajg dodatkowo:

e postepujacy wiek;

o jesli pacjentka pali papierosy.
Podczas stosowania hormonalnego srodka antykoncepcyjnego takiego jak OC-35,
zdecydowanie zaleca si¢ rzucenie palenia, zwlaszcza jesli pacjentka jest w wieku powyzej
35 lat;

jesli pacjentka ma nadwage;

jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;

jesli bliski krewny pacjentki miat zawat serca lub udar mézgu w mtodym wieku;

jesli pacjentka ma wysoki poziom tluszczu we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydow);

jesli pacjentka ma migreny;

jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenia rytmu serca).

Objawy spowodowane zakrzepem krwi

Nalezy przerwaé przyjmowanie tabletek i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem

w przypadku zauwazenia objawéw sugerujacych mozliwo$é wystapienia zakrzepu krwi, takich
jak:

e nietypowy nagty kaszel;

e silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowa¢ do lewego ramienia;

e  dusznos$¢;




jakikolwiek nietypowy, ostry, lub dlugotrwaly bl gtowy lub pogarszajaca si¢ migrena;
czg$ciowa lub catkowita utrata wzroku lub podwojne widzenie;

niewyrazna mowa badz utrata zdolno$ci mowy;

nagte zaburzenia stuchu, wechu i smaku;

zawroty gtowy lub omdlenia;

dretwienie lub niedowlad czesci ciata;

silny b6l w jamie brzusznej;

silny bdl lub obrzek nog.

Nie zawsze nastepuje catkowity powrodt do zdrowia po przebytym zakrzepie. Sporadycznie, zakrzepica
moze powodowac trwate inwalidztwo jak réwniez zgon.

Bezposrednio po porodzie, kobiety narazone sg na zwigkszone ryzyko zakrzepow krwi. Nalezy
zwrocié si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko mozna rozpoczaé przyjmowanie leku
OC-35 po porodzie.

Lek OC-35 ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Niektore leki mogg zmniejsza¢ skuteczno$¢ doustnych $rodkow antykoncepcyjnych.
Dotyczy to gtéwnie:
- antybiotykow z grupy penicylin i tetracyklin (tj. ampicylina, ryfampicyna, gryzeofulwina);
- rytonawiru - leku stosowanego w zakazeniu wirusem HIV;
- niektorych lekow stosowanych w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany,
karbamazepina, okskarbamazepina, topiramat, felbamat).

Jezeli leki wymienione powyzej lub inne stosuje si¢ jednoczesnie z doustnymi srodkami
antykoncepcyjnymi nie dtuzej niz tydzien, nalezy zarowno w czasie ich przyjmowania jak i przez

7 dni po odstawieniu, stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji.

Kobiety leczone jednocze$nie ryfampicyng lub innymi lekami indukujagcymi enzymy watrobowe
powinny stosowa¢ dodatkowe metody zapobiegania cigzy w czasie przyjmowania antybiotyku oraz
przez 28 dni po jego odstawieniu.

Nie nalezy stosowa¢ lekow ziotowych zawierajacych ziele dziurawca podczas terapii lekiem
OC-35.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku OC-35 w cigzy lub w razie podejrzewania cigzy.

Nie nalezy przyjmowac leku OC-35 w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na sprawnos¢ psychofizyczna, zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek OC-35 zawiera laktoze i sacharoze

Lek zawiera laktoze i sacharoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjentki nietolerancje niektorych
cukrow, pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek OC-35

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.




Zalecana dawka to jedna tabletka powlekana na dobg, o statej porze dnia, przez 21 dni. Nastepnie
7 dni przerwy przed rozpoczeciem kolejnego opakowania. Lek OC-35 regularnie przyjmowany
zapewnia skuteczne dziatanie terapeutyczne oraz zapobiega cigzy.

Czas trwania leczenia
Lekarz prowadzgcy poinformuje pacjentke jak dtugo powinna przyjmowac lek OC-35.

Przyjmowanie leku OC-35 po raz pierwszy

Po raz pierwszy rozpoczyna si¢ przyjmowanie leku w pierwszym dniu miesigczki - zapewnia to
ochrong przed niepozadang cigza juz w pierwszym cyklu prowadzonego leczenia. Przyjmujac
pierwszg tabletke w 5. dniu cyklu, nalezy przez caly pierwszy cykl stosowa¢ dodatkowa metode
antykoncepcji lub powstrzymac si¢ od stosunkoéw seksualnych. Cykl ten moze by¢ ptodny (mozliwosé
owulacji wskutek niedostatecznej, zbyt pdznej - od 5. dnia - kontroli wydzielania hormonow
ptciowych). Po 21 dniach nastepuje 7 dni przerwy w stosowaniu leku, przed rozpoczeciem nastgpnego
opakowania. W okresie przerwy powinno wystapi¢ krwawienie miesigczkowe. Niezaleznie od tego,
czy si¢ ono zakonczylto, po 7 dniach koniecznie nalezy przyjac pierwsza tabletke z nastgpnego
opakowania.

Jezeli pacjentka wczeéniej przyjmowata inny ztozony Srodek antykoncepcyjny

Przyjmowanie leku OC-35 nalezy rozpocza¢ nastepnego dnia po 7-dniowej przerwie wynikajacej ze
schematu stosowania dotychczasowego leku lub nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej nieaktywnej
tabletki (bez zawarto$ci hormondw) z aktualnego opakowania (w razie watpliwo$ci nalezy poradzié
si¢ lekarza lub farmaceuty).

Jezeli pacjentka wezesniej stosowata minipigutki (pigutki jednosktadnikowe)

Mozna przerwaé przyjmowanie minipigutek w dowolnym dniu i zamiast nich, o tej samej porze,
przyjmowac¢ lek OC-35. Jesli w ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania leku OC-35 pacjentka odbywa
stosunki seksualne, powinna stosowa¢ jednocze$nie inne metody antykoncepcji.

Jezeli pacjentka wczesniej stosowata antykoncepcj¢ w postaci zastrzykow, implantu lub wktadki
wewnatrzmacicznej uwalniajgcej gestagen

Nalezy rozpoczaé¢ przyjmowanie leku OC-35 w dniu, w ktérym mial by¢ wykonany nastepny zastrzyk
lub w dniu usuniecia implantu lub wktadki. Jesli pacjentka w ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania
leku OC-35 odbywa stosunki seksualne, powinna stosowac jednoczesnie inne metody antykoncepcji.

Przyjmowanie leku po porodzie lub poronieniu naturalnym lub sztucznym

Stosowanie leku OC-35 nalezy rozpocza¢ 21 do 28 dni po porodzie. Jezeli przed rozpoczgciem
podawania leku pacjentka odbyla stosunek, nie powinna przyjmowac leku do czasu wystapienia
pierwszej naturalnej miesigczki, w celu upewnienia sig, ze nie jest w cigzy. Przez pierwsze 7 dni
przyjmowania leku nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji.

Nie stosowac leku w trakcie karmienia piersia.

Jak dhugo stosowac lek OC-35

Dlugo$¢ okresu stosowania leku OC-35 zalezy od nasilenia choroby i trwa najczesciej kilka miesigcy.
Zaleca si¢ stosowanie leku jeszcze co najmniej przez 3-4 cykle po ustapieniu objawow. Jezeli po kilku
tygodniach lub miesigcach po odstawieniu tabletek nastapi nawro6t choroby, mozna wznowié leczenie
lekiem OC-35.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku OC-35

Przy przedawkowaniu moga wystapi¢ dziatania niepozadane, tj. nudnosci, wymioty, niewielkie
krwawienie z drog rodnych. Nie ma specyficznego antidotum.

W razie zazycia zbyt duzej dawki leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, ktéry w razie koniecznosci
zastosuje odpowiednie leczenie objawowe.



Pominigcie zastosowania leku OC-35

Jesli pominieta tabletka zostanie przyjeta przed uptywem 12 godzin, skuteczno$¢ dziatania leku jest
zachowana. Nalezy przyjac tabletke tak szybko, jak to mozliwe i zazy¢ nastgpng o zwyklej porze. Jesli
mingto wiecej niz 12 godzin, skuteczno$¢ dziatania leku moze by¢ zmniejszona. Zaleca si¢ dlatego
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji przez 7 kolejnych dni (czas przyjecia 7 kolejnych
tabletek). Jesli pacjentka zapomniata o zazyciu tabletek i w czasie pierwszej przerwy w ich
przyjmowaniu nie wystapito spodziewane krwawienie, mogla zajs¢ w ciaze.

W razie watpliwosci dotyczacych pominigcia dawki leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

Pominigcie tabletki w 1. tygodniu

Nalezy przyja¢ pomini¢tg tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczes$nie, a kolejne zazywacé o statej porze. Przez nastgpne 7 dni nalezy stosowaé
dodatkowe metody antykoncepcji. Jezeli w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki pacjentka
odbywata stosunki seksualne, mogla zaj$¢ w cigze.

Pominigcie tabletki w 2. tygodniu

Nalezy przyja¢ pominigtg tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczes$nie, a kolejne zazywac o statej porze. Skuteczno$¢ antykoncepcyjna leku OC-35 jest
zachowana i nie trzeba stosowa¢ dodatkowych srodkoéw antykoncepcyjnych.

Pominiecie tabletki w 3. tygodniu

Mozna wybra¢ jedna z nastepujgcych mozliwosci:

1. Przyja¢ pominigta tabletke jak najszybciej, a nastepng o zwyklej porze, nawet je§li oznacza to
jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Przyjmowanie tabletek z nastgpnego opakowania nalezy
rozpocza¢ od razu po dokonczeniu aktualnego, czyli bez 7-dniowej przerwy w stosowaniu leku.
Krwawienie wystgpi po dokonczeniu drugiego opakowania, ale w dniach przyjmowania tabletek moze
wystgpi¢ plamienie lub niewielkie krwawienie.

2. Mozna rowniez nie przyjmowac juz tabletek z aktualnego opakowania, zrobi¢ 7-dniowg lub
krotsza przerwe (trzeba rowniez wliczy¢ dzien, w ktérym pominigto tabletke), a nastepnie
kontynuowa¢ zazywanie tabletek z kolejnego opakowania.

Jesli pacjentka zapomniata o zazyciu tabletek i w czasie pierwszej przerwy w ich przyjmowaniu nie
wystgpito spodziewane krwawienie, powinna wzigé pod uwage mozliwo$¢ ciazy. Przed rozpoczeciem
nastgpnego opakowania leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Schemat postepowania w przypadku pomini¢cia tabletki:

Pominigta wigcej Zasiggnac porady lekarza
niz | tabletka w
cyklu
odbyt sig¢
Tydzien 1 — Stosunek piciowy w tygodniu
poprzedzajacym pominigcie
tabletki
nie odbyt si¢

v

- przyja¢ pominietg tabletke

- zastosowac¢ dodatkowsg
metode antykoncepcji przez 7
dni

- dokonczy¢ przyjmowanie
tabletek z opakowania

Pominieta tylko 1 - przyja¢ pominietg tabletke
tabletka (przerwa - dokonczy¢ przyjmowanie
wieksza niz 12 tabletek z opakowania

Tydzien 2

godzin)

- przyja¢ pominietg tabletke

- dokonczy¢ opakowanie

__| -nierobi¢ 7-dniowej przerwy
- kontynuowac przyjmowanie
tabletek z nastepnego
opakowania

albo

Tydzien 3

- odstawi¢ pozostate tabletki
Z opakowania

- zrobi¢ przerwe (nie wiecej
niz 7 dni, tacznie z dniem
pominiecia tabletki)

- kontynuowac przyjmowanie
tabletek z nastgpnego
opakowania




Postepowanie w przypadku wystapienia wymiotéw lub ostrej biegunki

Jesli wystepuja wymioty lub ostra biegunka, substancje czynne moga nie wchiania¢ si¢ catkowicie.
Jesli wymioty lub ostra biegunka wystapity w ciggu 3 do 4 godzin po zazyciu tabletki, nalezy
postgpowac zgodnie z podanymi wyzej zaleceniami dotyczacymi przypadku pominigcia tabletek.

Postepowanie w przypadku zamiaru opdznienia terminu wystapienia krwvawienia miesigczkowego
Mozna op6zni¢ wystapienie krwawienia, jezeli po dokonczeniu aktualnego opakowania rozpocznie si¢
przyjmowanie tabletek z nastgpnego, bez 7-dniowej przerwy. Mozna zazywac¢ tabletki nawet do
wyczerpania tego opakowania. W czasie stosowania tabletek z nastgpnego opakowania moze pojawi¢
sie niewielkie krwawienie lub plamienie. Kolejne opakowanie nalezy rozpoczaé po 7-dniowej
przerwie.

Postepowanie w przypadku zamiaru zmiany dnia rozpoczecia krwawienia miesigczkowego

Aby przesung¢ termin wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia, niz wynikajacy ze schematu
przyjmowania leku, nalezy skrdci¢ nastepng przerwe w przyjmowaniu tabletek o tyle dni, o ile
zamierza si¢ przesung¢ termin wystgpienia krwawienia. Im krotsza przerwa w przyjmowaniu tabletek,
tym wieksze ryzyko, ze nie wystapi krwawienie z odstawienia. Niewielkie krwawienie lub plamienie
moze wystapi¢ w czasie stosowania nast¢pnego opakowania leku.

Wystapienie nieoczekiwanego krwawienia

W czasie przyjmowania leku OC-35 podczas pierwszych kilku miesiecy stosowania mogg wystapic
nieregularne krwawienia z drog rodnych (plamienia lub krwawienia miesigczkowe). Pomimo to nalezy
kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek. Nieregularne krwawienia z drog rodnych ustepuja zazwyczaj po
3 cyklach stosowania leku OC-35. Jesli krwawienia utrzymujg sie, stajg si¢ obfite lub nawracaja,
nalezy zgtosi¢ to lekarzowi.

Nie wystgpienie krwawienia

Jesli pacjentka przyjmowata wszystkie tabletki we wlasciwym czasie, nie miata ostrej biegunki ani
wymiotow, ani nie stosowata innych lekow, prawdopodobienstwo zaj$cia w cigzg jest mate. Nalezy
kontynuowa¢ przyjmowanie leku OC-35.

Brak krwawien w ciggu kolejnych dwoch miesiecy moze $wiadczy¢ o zajSciu w cigze. Nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. Pacjentka nie powinna rozpoczyna¢ nastgpnego opakowania do
czasu upewnienia si¢, ze nie jest w cigzy.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Rzadkie dzialania niepozadane:
- zakrzep krwi w zylach.

Ciezkie dzialania niepozadane:
- zZmiany zatorowo-zakrzepowe;
- nowotwory hormonozalezne;
- choroby watroby;
- liszaj rumieniowaty uktadowy (SLE);
- plasawica.

Inne dzialania niepozadane:
Lzejsze objawy niepozadane, wystgpujace gldwnie w trakcie pierwszych kilku miesiecy przyjmowania
leku OC-35:

- plamienia lub krwawienia w $rodku cyklu;

- bdle glowy;

- wysypka;

- swedzenie;




- grzybice;

- nudnosci i dolegliwosci zotadkowe;

- bdle w klatce piersiowe;j;

- zmiany popegdu ptciowego, przygnebienie;

- zmiana masy ciala;

- zmiany skorne;

- bol oczu podczas stosowania szkiel kontaktowych;
- wypadanie wlosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywac lek OC-35

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudelku oraz blistrze po:
EXP:. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OC-35

- Substancjami czynnymi leku sa cyproteronu octan i etynyloestradiol. Jedna tabletka
powlekana zawiera 2 mg cyproteronu octanu i 0,035 mg etynyloestradiolu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, talk, magnezu
stearynian.
Otoczka: sacharoza, wapnia weglan, talk, tytanu dwutlenek (E 171), powidon, makrogol 6000,
glicerol 85%, zelaza tlenek zotty (E 172), wosk montanowy estryfikowany glikolem
etylenowym.

Jak wyglada lek OC-35 i co zawiera opakowanie
Lek OC-35 ma postac tabletek powlekanych.
Opakowanie zawiera 21 lub 63 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Tel.: 24 357 44 44



Fax: 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: 24 357 44 44

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



