Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Logest (Minigeste)
0,075 mg + 0,02 mg, tabletki drazowane
Gestodenum + Ethinylestradiolum

Logest i Minigeste sa roznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Wazne informacje dotyczgce ztozonych Srodkow antykoncepcyjnych

e  Jesli sg stosowane prawidlowo, stanowia jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji.

e W nieznacznym stopniu zwi¢kszajg ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rowne;j
4 tygodnie lub wigce;.

e Nalezy zachowa¢ czujnos¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystapity objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek 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 Logest i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Logest
Jak stosowac lek Logest

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Logest

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

BN .

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

Logest jest ztozonym doustnym srodkiem antykoncepcyjnym stosowanym w zapobieganiu cigzy.
Kazda tabletka zawiera niewielkg ilo§¢ dwoch roznych hormondw. Sg to: gestoden (progestagen) i

etynyloestradiol (estrogen). Ze wzgledu na matg zawarto$§¢ hormonow, lek Logest zalicza si¢ do lekow

o matlej dawce.

Doustna antykoncepcja jest bardzo skuteczng metodg zapobiegania cigzy. W czasie prawidlowego
stosowania doustnych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych prawdopodobienstwo zajscia w
cigze jest bardzo mate.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Logest

Uwagi ogolne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Logest nalezy zapoznac si¢ z informacjami dotyczacymi

zakrzepow krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczegolnie wazne, aby zapoznaé si¢ z objawami
wystgpienia zakrzepoéw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).



Nie nalezy stosowac leku Logest, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej
standw. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standw, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz omoéwi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

Lek Logest, podobnie jak inne doustne Srodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) i chorobami przenoszonymi drogg plciowa.

Kiedy nie stosowac leku Logest

Nie nalezy stosowac leku Logest, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej

stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standw, nalezy

poinformowac o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania cigzy begdzie
bardziej odpowiedni.

Kiedy nie stosowac leku Logest:

e jezeli wystepuje nadwrazliwos$¢ na etynyloestradiol lub gestoden badz ktorykolwiek ze
sktadnikow leku Logest;

e  jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt gltebokich), w plucach (zatorowo$¢ ptucna) lub w innych organach;

e jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny 111, obecno$é¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

e jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas (patrz
punkt ,.Zakrzepy krwi”);

e  jesli pacjentka przeszla zawal migsnia sercowego lub udar;

e  jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dtawice piersiowa (choroba, ktora
powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu migsnia
sercowego) lub przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

e jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktére mogg zwigkszac ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

- cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych;

- bardzo wysokie cis$nienie krwi;

- bardzo wysokie stezenie ttuszczow we krwi (cholesterolu lub triglicerydow);
- chorobe nazywang hiperhomocysteinemia;

e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng z
aurg”;

o jezeli w przesztoSci wystgpowalo lub obecnie wystepuje zapalenie trzustki ze zwigkszonym
stezeniem triglicerydow (thuszczow) we krwi,

e jezeli w przesztosci wystgpowala lub obecnie wystepuje ciezka choroba watroby (do momentu
powrotu wynikow préb czynnosciowych watroby do prawidtowych wartosci);

e jezeli w przesztosci wystepowaty lub obecnie wystepuja tagodne badz ztosliwe nowotwory
watroby;

e  jezeli stwierdzono obecnie lub w przeszto$ci nowotwor hormonozalezny (nowotwor piersi lub
narzagdow plciowych);

o jezeli wystepujg krwawienia z drog rodnych, ktérych przyczyny nie ustalono;

e jezeli stwierdzono cigze lub podejrzewa si¢ cigzg.

Nie nalezy stosowac leku Logest jesli pacjentka ma zapalenia watroby typu C i przyjmuje leki
przeciwwirusowe zawierajgce ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir z
pibrentaswirem lub sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem (patrz tez punkt ,,Lek Logest a
inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Logest nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem?
Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza




- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co moze
wskazywa¢ na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glebokich),
zakrzepy krwi w ptucach (zatorowos$¢ plucna), zawat migsnia sercowego lub udar (patrz
punkt ponizej ,,Zakrzepy krwi (zakrzepica)”).

W celu uzyskania opisu objawdéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak
rozpozna¢ wystapienie zakrzepow krwi”.

Jezeli stosuje si¢ lek Logest w ktorymkolwiek z wymienionych ponizej przypadkow konieczna jest
szczegolna i systematyczna kontrola lekarska.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.
W pewnych sytuacjach nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania leku Logest lub
jakichkolwiek innych ztozonych tabletek antykoncepcyjnych. Konieczne moze tez by¢ regularne
badanie przez lekarza. Jezeli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow, nalezy poinformowac o
tym lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku Logest. Jesli objawy te pojawig si¢ lub pogorsza w
czasie stosowania leku Logest, rowniez nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

jesli wystepuje natog palenia tytoniu,

jesli pacjentka ma cukrzyce,

jesli pacjentka jest otyla,

jesli wystepuje wysokie ci$nienie tetnicze krwi,

jesli wystepuja wady zastawkowe serca lub zaburzenia rytmu serca,

jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych),

jesli pacjentka ma zylaki,

jesli wystepowaty przypadki zakrzepicy, zawatu serca lub udaru u bliskich krewnych,

jesli pacjentka ma migreny,

jesli pacjentka choruje na padaczke,

jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszone stezenie ttuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) Iub

dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwiazana ze zwigkszonym

ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki.

e  jesli u pacjentki, w bliskiej rodzinie wystepowal w przesztosci lub wystepuje obecnie rak piersi,

e  jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zotciowego,

e  jesli pacjentka ma chorobe Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego

(przewlekte zapalne choroby jelit),

e jesli u pacjentki wystepuje zespot policystycznych jajnikow,

e jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajaca na naturalny system

obronny),

e  jesli pacjentka ma zespOt hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi powodujace

niewydolno$¢ nerek),

e  jesli pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba czerwonych

krwinek),

e jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas (patrz
punkt 2. .. Zakrzepy krwi”),

e  jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak
szybko mozna rozpoczg¢ przyjmowanie leku Logest po porodzie,

e jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktora wystapita po raz pierwszy lub nasilita si¢ w czasie
cigzy lub wczesniejszego stosowania hormonow steroidowych (np. utrata stuchu, porfiria,
opryszczka ci¢zarnych, plasawica Sydenhama),

e jesli u pacjentki wystepuja lub kiedykolwiek wystgpily przebarwienia skory (zotto-brunatne
zmiany pigmentowe, tzw. ostuda) obecnie lub w przesztosci; nalezy wowczas unika¢ nadmierne;j
ekspozycji na stonce lub promieniowanie ultrafioletowe,

e jesli u pacjentki wystgpig objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka i
(lub) gardta i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka, mogace powodowac trudnosci w
oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Leki zawierajace estrogeny mogg
powodowac¢ lub nasila¢ objawy zaréwno dziedzicznego, jak 1 nabytego obrzeku
naczynioruchowego.



ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Logest jest zwigzane
ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia nie jest
stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwionos$ne i
spowodowac¢ cigzkie zaburzenia.
Zakrzepy krwi moga powstac

e w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)

e w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub , tetnicze zaburzenia zakrzepowo-

zatorowe”)

Nie zawsze nastgpuje catkowity powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi moga by¢ trwate lub, bardzo rzadko, $Smiertelne.

Nalezy pamie¢taé, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
stosowaniem leku Logest jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI
Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Czy pacjentka doswiadcza ktoregos z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e  obrzek ndg i lub obrzek wzdtuz zyty w nodze lub na stopie, Zakrzepica zyl glebokich

szczegoblnie, gdy towarzyszy temu:

e bol lub tkliwos¢ w nodze, ktore moga by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia;

e zwickszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze;

e zmiana koloru skoéry nogi, np. zbledniecie, zaczerwienienie,
zasinienie.

e nagly napad niewyjasnionych duszno$ci lub przyspieszenia Zator tetnicy phucnej
oddechu;

e nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktoéry moze
by¢ potaczony z pluciem krwia;

e  ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasilaé si¢ przy
glebokim oddychaniu;

e cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

e  przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

e  silny bol w zotadku.

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zgtosic¢ si¢ do lekarza,
poniewaz niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub
splycenie oddechu mogg zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.

przeziebienie).
Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkowki
e natychmiastowa utrata widzenia lub (zakrzep krwi w oku)

e  bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore mogg przeksztalci¢
si¢ w utrat¢ widzenia.

e  bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie nacisku, Zawal mig$nia sercowego
ocig¢zatos¢;

e uczucie $ciskania lub pelnosci w klatce piersiowej, ramieniu lub
ponizej mostka;

e uczucie petnosci, niestrawnos$ci lub zadtawienia;
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e uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujace
do plecow, szczgki, gardta, ramienia i zotadka;

e  pocenie si¢, nudnosci, wymioty lub zawroty glowy;

e  skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

e  przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

e nagle ostabienie lub zdr¢twienie twarzy, rak lub nog, Udar
szczegolnie po jednej stronie ciala;

e nagle splatanie, zaburzenia moéwienia lub rozumienia;

e nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

e nagle zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
rownowagi lub koordynacji;

e nagle, cigzkie lub dlugotrwate bole glowy bez znanej
przyczyny;

e  utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru moga by¢

krotkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym powrotem do
zdrowia, jednak nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz
pacjentka moze by¢ zagrozona wystgpieniem kolejnego udaru.

e  obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub Zakrzepy krwi blokujace
ramion; inne naczynia krwiono$ne

e  silny bol w zotadku (ostry brzuch).

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzyé, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

e  Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwickszonym
ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zylach (zakrzepica zylna). Cho¢ te dziatania
niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystepujg one w pierwszym roku stosowania
ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

o  Jesli zakrzepy krwi formujg si¢ w zylach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt glebokich.

o  Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac
zatorowo$¢ plucng.

e W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwigksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wigksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigce;j.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza si¢, chociaz zawsze jest wigksze w pordwnaniu do sytuacji, gdy
nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Logest ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do
normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
Logest jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych oraz nie sg w cigzy powstang zakrzepy krwi.
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- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat powstang
zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace gestoden, np. lek Logest, powstang zakrzepy krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki
(patrz ,,Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej).

Ryzyko powstania
zakrzepow krwi w ciagu roku

Kobiety, ktére nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systemow dopochwowych i nie sg w cigzy
Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretysteron
lub norgestymat

Kobiety stosujace lek Logest Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Logest jest niewielkie, jednak

niektore czynniki mogg zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

e  jesli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

e jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos$¢ zakrzepéw krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;

e  jesli pacjentka musi poddac si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma nogg w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Logest na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku Logest, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie leku.

e wraz z wiekiem (szczegodlnie powyzej 35. roku zycia);

e  jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczbg czynnikow ryzyka obecnych u

pacjentki.

Podr6z samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepow krwi,

szczegolnie, jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikéw wystepuje u pacjentki,

nawet, jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Logest.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli jakikolwiek z powyzszych standw ulegnie zmianie w czasie

stosowania leku Logest, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez

znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepoéw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat migs$nia sercowego lub udar.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu migsnia sercowego lub udaru zwigzane ze stosowaniem

leku Logest jest bardzo mate, ale moze wzrosnac:

o z wickiem (powyzej okoto 35 lat);

o jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
takiego jak lek Logest, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie przerwaé
palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju
antykoncepcji;

e  jesli pacjentka ma nadwagg;

e jesli pacjentka ma wysokie cis$nienie tetnicze;



e  jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawal migsnia sercowego lub udar w
mtodszym wieku (ponizej 50. roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w
grupie podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu mig$nia sercowego lub udaru;

e jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysokie stezenie thuszczow
we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);

e jesli pacjentka ma migreny, a szczegdlnie migreny z aura;

e  jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane
migotaniem przedsionkow);

e jesli pacjentka ma cukrzycg.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegoOlnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepdw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwickszone. Nalezy
poinformowac¢ lekarza, jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie stosowania
leku Logest, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona
zakrzepica bez znanej przyczyny lub je$li pacjentka znacznie przytyje.

W przypadku wystapienia objawow sugerujacych zakrzepice, nalezy przerwac przyjmowanie tabletek
1 skonsultowac si¢ natychmiast z lekarzem (patrz rowniez ,,Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem”).

Lek Logest i rak

U kobiet, ktore przyjmujg doustne srodki antykoncepcyjne wystgpowanie raka piersi jest nieco
czgstsze, niz u kobiet w tym samym wieku, ktore ich nie stosujg. Nie wiadomo czy ta réznica jest
spowodowana wytacznie stosowaniem hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Przyczyng moze
by¢ rowniez to, ze kobiety stosujgce antykoncepcj¢ hormonalng sg czgsciej badane i rak piersi jest u
nich wczeéniej wykrywany. Opisana roznica w czgstosci wystepowania raka piersi zmniejsza si¢
stopniowo i zanika w ciggu 10 lat po zaprzestaniu przyjmowania doustnych srodkéw
antykoncepcyjnych.

U kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne rzadko opisywano przypadki fagodnych
lub, jeszcze rzadziej, przypadki ztosliwych nowotworow watroby, ktore powodowaly zagrazajace
zyciu krwawienia do jamy brzusznej. Jezeli wystapi silny bol w nadbrzuszu, nalezy jak najszybciej
poinformowac¢ lekarza.

Istniejg doniesienia o czgstszym wystepowaniu raka szyjki macicy u kobiet, ktore stosuja doustne
srodki antykoncepcyjne przez dhugi czas. Zalezno$¢ ta moze jednak nie mie¢ zwigzku z
przyjmowaniem tabletek, lecz z zachowaniem seksualnym lub innymi czynnikami.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Logest, zglaszaty depresje
lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych.

Jesli wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowacé si¢ z lekarzem
w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

Lek Logest a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg wplywac na stezenie leku Logest we krwi i mogg hamowac jego dziatanie.
Dotyczy to lekow stosowanych w leczeniu: padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany,
karbamazepina, okskarbazepina, topiramat, felbamat), gruzlicy (np. ryfampicyna), zakazenia wirusem
HIV/HCV (tak zwane inhibitory proteazy oraz nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy),
zakazen grzybiczych (gryzeofulwina, azolowe leki przeciwgrzybicze, np. itrakonazol, worykonazol,
flukonazol), zakazen bakteryjnych (antybiotyki makrolidowe np. klarytromycyna, erytromycyna),
chorob serca, wysokiego ci$nienia krwi (blokery kanatu wapniowego, np. werapamil, diltiazem),
zapalenia i zwyrodnienia stawow (etorykoksyb), innych chordb infekcyjnych (np. gryzeofulwina), jak

7



réwniez preparatow zawierajgcych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum),
stosowanych gtéwnie w leczeniu nastrojow depresyjnych oraz soku grejpfrutowego.

Doustne srodki antykoncepcyjne moga wptywaé na metabolizm innych lekow, ktorych stezenia
w osoczu i tkankach moga si¢ zwiekszac (np. cyklosporyny) lub zmniejsza¢ (np. lamotrygina).
Lek Logest moze wpltywac¢ rowniez na: melatoning, midazolam, teofiline, tyzanidyng.

Nie nalezy stosowac leku Logest jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki
przeciwwirusowe zawierajace ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir z
pibrentaswirem lub sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem poniewaz moga powodowac
nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby we krwi (zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych AIAT). Lekarz zaproponuje inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczeciem stosowania
wymienionych lekow. Mozna wznowi¢ stosowanie leku Logest okoto 2 tygodnie po zakonczeniu
leczenia. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Logest”.

Uwaga: nalezy zapoznac si¢ z informacjami zawartymi w ulotkach innych stosowanych lekow, aby
rozpozna¢ mozliwe wzajemne ich oddzialywania.

Logest z jedzeniem i piciem
Lek Logest mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia, lek w razie potrzeby mozna popi¢ woda.
Leku Logest nie nalezy przyjmowac¢ jednoczesnie z sokiem grejpfrutowym.

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

Cigza
Kobietom w cigzy nie wolno przyjmowac leku Logest. Jezeli pacjentka zajdzie w cigzg podczas

stosowania leku Logest, powinna natychmiast przerwac jego stosowanie i skontaktowac si¢ z
lekarzem. Jezeli pacjentka chce zaj$¢ w cigze, moze przerwac stosowanie leku Logest w kazdej chwili
(patrz punkt: ,,Przerwanie stosowania leku Logest”).

Karmienie piersia

Na ogo6t nie zaleca si¢ stosowania leku Logest, gdy kobieta karmi piersia. Jezeli pacjentka chce
przyjmowac tabletki antykoncepcyjne w okresie karmienia piersia, powinna skontaktowac si¢ ze
swoim lekarzem.

Prowadzenie pojazddow i obslugiwanie maszyn
Nie obserwowano wptywu leku Logest na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn.

Lek Logest zawiera laktoze jednowodng i sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukréow, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Kiedy nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli:

e  zauwazy si¢ niepokojace zmiany w stanie zdrowia, szczegolnie ktorykolwiek z objawow

wymienionych powyzej, jako wymagajacych szczegolnej ostroznosci;

wystepuja przypadki zakrzepicy, zawatu serca lub udaru u bliskich krewnych,

stwierdzi si¢ obecnos¢ guzka w piersi;

zamierza si¢ stosowac inne leki (patrz tez ,,Lek Logest a inne leki”);

mozliwe jest unieruchomienie lub planowany jest zabieg chirurgiczny (nalezy poinformowac

lekarza przynajmniej 4 tygodnie wczesniej);

wystepuje intensywne krwawienie z drog rodnych;

e  pominie si¢ tabletki w pierwszym tygodniu cyklu (kazdy pierwszy tydzien w kolejnych
miesigcach stosowania leku Logest), a w czasie poprzedzajacych 7 dni doszto do wspolzycia;

e  wystepuje ostra biegunka;



e wciagu kolejnych dwoch miesiecy nie wystapito krwawienie z odstawienia lub podejrzewa si¢
ciaz¢ (nie nalezy zaczyna¢ nastgpnego opakowania bez decyzji lekarza).

Sytuacje 1 objawy wymienione powyzej sa doktadniej opisane w innych czgsciach tej ulotki.

3. Jak stosowac lek Logest

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

W ulotce opisano wiele sytuacji, w ktorych nalezy zaniecha¢ przyjmowania leku Logest lub w ktorych
skuteczno$¢ leku moze by¢ zmniejszona. Podano réwniez okolicznosci, w ktdrych nie nalezy
podejmowac wspotzycia lub nalezy zastosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji, np. prezerwatywy
lub inne metody mechaniczne. Metoda kalendarzowa i metoda pomiaru temperatury nie mogg by¢
stosowane, poniewaz lek Logest wplywa na zmiany temperatury i wlasciwosci §luzu szyjkowego,
charakterystyczne dla cyklu miesigczkowego.

Sposéb stosowania leku Logest
e Kiedy i w jaki sposob przyjmuje si¢ tabletki?

Opakowanie typu blister zawiera 21 tabletek drazowanych. Na opakowaniu kazda tabletka oznaczona
jest dniem tygodnia, w ktorym nalezy ja przyjaé (patrz ,,Tlumaczenie symboli dni tygodnia
znajdujacych si¢ przy kazdej tabletce na opakowaniu bezposrednim” na koncu ulotki). Tabletki nalezy
przyjmowac¢ w kolejnosci wskazanej na opakowaniu, codziennie, mniej wigcej o tej samej porze,
popijajac w razie potrzeby niewielka iloscig ptynu. Przez 21 kolejnych dni nalezy przyjmowac 1
tabletke na dobg. Kazde kolejne opakowanie nalezy zaczynac po 7-dniowej przerwie, podczas ktorej
nie przyjmuje sie tabletek i kiedy zwykle wystepuje krwawienie z odstawienia. Krwawienie
rozpoczyna si¢ zwyKkle po 2- 3 dniach od przyjecia ostatniej tabletki i moze trwac jeszcze po
rozpoczegciu nastgpnego opakowania. Oznacza to, ze zawsze nalezy rozpoczyna¢ kazde kolejne
opakowanie w tym samym dniu tygodnia, jak rowniez, ze krwawienie bedzie wystepowato mniej
wigcej w tych samych dniach kazdego miesiaca.

e  Stosowanie leku Logest po raz pierwszy
Jezeli w ostatnim miesigcu nie przyjmowano doustnych srodkow antykoncepcyjnych

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu naturalnego cyklu miesigczkowego (tzn. w
pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego). Przyjmowanie tabletek mozna réwniez rozpoczaé w
okresie miedzy 2. a 5. dniem cyklu miesigczkowego; w takim przypadku podczas pierwszego cyklu
przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek zaleca si¢ stosowanie dodatkowej, mechanicznej metody
antykoncepcji.

Jezeli wczesniej przyjmowano inny doustny zfozony srodek antykoncepcyjny

Zaleca si¢ rozpoczecie przyjmowania leku Logest w 1. dniu po przyjeciu ostatniej tabletki
zawierajacej substancje czynne poprzedniego ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego, jednak
nie pozniej niz w 1. dniu po zwyklej przerwie w stosowaniu tabletek zawierajacych substancje czynne
lub placebo w ramach poprzedniego ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego.

Jezeli wezesniej przyjmowano tabletke zawierajgcqg tylko progestageny (minitabletka)
Mozna przerwaé przyjmowanie minitabletki w dowolnym dniu i zamiast niej, o tej samej porze,

przyjmowac lek Logest. Jesli w ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania leku Logest utrzymuje si¢
stosunki seksualne, nalezy stosowa¢ jednoczesnie inne metody antykoncepcji (metody mechaniczne).



Jezeli wczesniej stosowano antykoncepcje w postaci zastrzykow, implantu lub systemu
terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego progestagen

Przyjmowanie leku Logest rozpoczyna si¢ w dniu, w ktorym miato by¢é wykonane nastgpne
wstrzykniecie lub w dniu usunigcia implantu badz systemu. Jesli w ciagu pierwszych 7 dni
przyjmowania tabletek utrzymuje si¢ stosunki seksualne, nalezy stosowac jednoczesnie inne metody
antykoncepcji (metody mechaniczne).

Po porodzie, po poronieniu naturalnym lub sztucznym

e  Po poronieniu w pierwszym trymestrze ciazy

Przyjmowanie leku Logest mozna rozpoczaé¢ natychmiast. W takim przypadku nie jest konieczne
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji.

e  Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze ciazy

Lekarz powinien poinformowacé, ze przyjmowanie tabletek trzeba rozpocza¢ od 21 do 28 dni po
porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy. W przypadku pozniejszego rozpoczecia
stosowania tabletek lekarz powinien poinformowac o koniecznosci stosowania dodatkowe;j
antykoncepcji mechanicznej przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek. Jesli doszto do stosunku,
przed rozpoczeciem przyjmowania ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego nalezy upewnié
sig, ze nie jest si¢ w cigzy lub odczeka¢ do wystapienia pierwszego krwawienia miesigczkowego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Logest

Moga wystgpi¢ nudnosci, wymioty lub krwawienie z pochwy. Tego rodzaju krwawienie moze
wystapi¢ nawet u dziewczat, ktdre nie zaczely jeszcze miesigczkowac, ale omytkowo przyjety ten lek.
Brak doniesien o wystgpieniu cigzkich dziatan niepozadanych po jednoczesnym zazyciu wielu
tabletek leku Logest. Jesli przyjeto wigkszg dawke leku niz zalecana lub zrobit to kto$ inny, nalezy
poinformowac o0 tym lekarza.

Przerwanie stosowania leku Logest

Lek mozna odstawi¢ w dowolnym czasie. Lekarz zaproponuje wtedy inne metody antykoncepcji.
Jesli przerywa si¢ przyjmowanie leku, poniewaz chcee si¢ zaj$¢ w ciaze, nalezy poczeka¢ do chwili
wystgpienia naturalnej miesigczki. Pomoze to okresli¢ przewidywang date urodzenia dziecka. W razie
jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Logest

Jesli mingto mniej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, skutecznos¢ antykoncepcyjna leku Logest
jest zachowana. Nalezy przyjac t¢ tabletke tak szybko, jak to mozliwe i zazy¢ nastgpng o zwyklej
porze.

Jesli mingto wiecej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, skutecznos¢ dziatania leku Logest moze by¢
zmniegjszona. Im wigcej kolejnych tabletek pominigto, tym wigksze ryzyko zmniejszonego dziatania
antykoncepcyjnego. Szczegolnie duze ryzyko zajscia w cigze wystepuje wtedy, gdy pominie si¢
tabletki na poczatku lub na koncu opakowania. W takim przypadku nalezy przestrzega¢ zasad
podanych ponizej (patrz rbwniez na schemat ponizej).

Pomini¢ta wiecej niz 1 tabletka z opakowania
Nalezy zwroécic si¢ do swojego lekarza.

Pominieta 1 tabletka w 1. tygodniu przyjmowania leku z aktualnego opakowania

Nalezy przyja¢ pominigtg tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet, jesli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek), a kolejne zazywac o statej porze. Przez nastepne 7 dni nalezy stosowac
dodatkowe metody antykoncepcyjne (metody mechaniczne).

Jezeli w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki utrzymywano stosunki seksualne, jest mozliwe
zajScie w cigze. Nalezy niezwlocznie poinformowaé o tym lekarza.
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Pominieta 1 tabletka w 2. tygodniu przyjmowania leku z aktualnego opakowania

Nalezy przyjac¢ pominigtg tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet, jesli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek), a kolejne zazywac o stalej porze. Skutecznos$¢ antykoncepcyjna leku Logest
jest zachowana i nie jest konieczne stosowanie dodatkowych metod zapobiegania cigzy. Jednak, jesli
wczesniej popetniono bledy w dawkowaniu lub jezeli pominigto wiecej niz 1 tabletke, nalezy przez 7
dni stosowa¢ dodatkowa (mechaniczng) metode antykoncepcji.

Pominigta 1 tabletka w 3. tygodniu przyjmowania leku z aktualnego opakowania

Mozna wybra¢ jedng z nastepujacych mozliwos$ci, bez potrzeby stosowania dodatkowych metod
antykoncepcyjnych, pod warunkiem, ze stosowano wlasciwe dawkowanie przez 7 dni
poprzedzajacych pominigcie dawki. W przeciwnym razie nalezy zastosowac pierwsza z
wymienionych dwoch opcji oraz przez 7 kolejnych dni stosowaé dodatkowa metode antykoncepcji.

1. Przyjac pominigtg tabletke jak najszybciej (nawet, jesli oznacza to jednoczesne przyjgcie dwoch
tabletek), a kolejne o zwyktej porze. Rozpoczaé¢ przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowania
od razu po dokonczeniu aktualnego, czyli bez 7-dniowej przerwy. Krwawienie z odstawienia
wystapi po dokonczeniu drugiego opakowania, ale w dniach przyjmowania tabletek moze
wystapic¢ plamienie lub krwawienie.

2. Mozna rowniez nie przyjmowac juz tabletek z aktualnego opakowania, zrobi¢ 7-dniowg lub
krotsza przerwe (nalezy rowniez wliczy¢ dzien, w ktorym pominigto tabletke), po ktorej nalezy
kontynuowac zazywanie tabletek z nastepnego opakowania.

Jesli zapomni si¢ o zazyciu tabletek i podczas pierwszej przerwy w przyjmowaniu tabletek nie wystapi

spodziewane krwawienie, mozliwe, ze jest si¢ w cigzy. Przed rozpoczgciem nastgpnego opakowania
leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Schemat postepowania w przypadku pominiecia tabletki

Pominigta wigcej niz 1

A 4

tabletka z aktualnego Zasiggna¢ porady lekarza

opakowania T

odbyt sie
7}

stosunek ptciowy w tygodniu

Tydzien 1. > : S )
poprzedzajacym pominigcie tabletki

\ 4

Y
nie odbyt si¢

A 4

- przyjac pominiety tabletke

- zastosowa¢ dodatkowag metode
antykoncepcji przez 7 dni

- dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
z opakowania

Pominieta tylko 1

tabletka (spoznienie - przyja¢ pominietg tabletke
wieksze niz 12 godzin, > Tydzien 2. L - dokor'lczyé_ przyjmowanie tabletek z
ale mniejsze niz 24 opakowania

godziny)

- przyja¢ pominieta tabletke

- dokonczy¢ opakowanie

- nie robi¢ 7-dniowej przerwy

- kontynuowa¢ przyjmowanie
tabletek z nastepnego opakowania

A 4

\ 4

Tydzien 3. albo

- odstawi¢ pozostate tabletki z
opakowania

- zrobi¢ przerwe (nie wigcej niz 7
dni, liczac z dniem pomini¢cia
tabletki)

- kontynuowa¢ przyjmowanie
tabletek z nastepnego opakowania

v

Postepowanie w przypadku:

e wystgpienia zaburzen zotqdka i jelit (wymioty)

Jesli wystapity wymioty, substancje czynne leku Logest moga nie wchiona¢ si¢ catkowicie. Jezeli
wymioty wystapilty w ciagu 3 do 4 godzin po zazyciu tabletki, nalezy postepowac zgodnie z

zaleceniami dotyczacymi pomini¢cia tabletki. W razie cigzkich zaburzen ze strony przewodu
pokarmowego nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne.
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®  Zamiaru opoznienia dnia wystgpienia krwawienia

Aby op6zni¢ dzien wystapienia krwawienia, nalezy po dokonczeniu aktualnego opakowania od razu
rozpocza¢ nastepne, bez 7-dniowej przerwy. Mozna zazywac¢ tabletki nawet do wyczerpania tego
opakowania. Jezeli chce si¢, aby krwawienie wystapito, nalezy po prostu przerwac przyjmowanie
tabletek. W czasie stosowania tabletek z nastepnego opakowania moze wystapi¢ niewielkie
krwawienie lub plamienie. Kolejne opakowanie rozpoczyna si¢ po 7-dniowej przerwie.

e zamiaru zmiany dnia wystgpienia krwawienia na inny dzien tygodnia

Jesli przyjmuje si¢ tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie wystepuje mniej wigcej tego samego
dnia, co 4 tygodnie. Aby zmieni¢ dzien wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia, niz
wynikajacy ze schematu przyjmowania leku, nalezy skroci¢ kolejng przerwe w przyjmowaniu tabletek
o tyle dni, o ile zamierza si¢ przesung¢ termin wystgpienia krwawienia. Np. jesli krwawienie zwykle
rozpoczyna si¢ w pigtki, a ma rozpoczynac si¢ we wtorki (3 dni wczesniej), nalezy rozpoczaé nowe
opakowanie 3 dni wczesniej niz zwykle. Jezeli zrobi si¢ bardzo krotkg przerwe w przyjmowaniu
tabletek (np. 3 dni lub krotsza), w czasie jej trwania moze nie wystapi¢ krwawienie z odstawienia.
Niewielkie krwawienie lub plamienie moze wystapi¢ w czasie stosowania nastgpnego opakowania
leku.

®  wystgpienia nieoczekiwanego krwawienia

W czasie przyjmowania leku Logest w pierwszych kilku miesigcach moga wystepowac nieregularne
krwawienia z drég rodnych (plamienia lub krwawienia $§rodcykliczne). Pomimo to trzeba
kontynuowac przyjmowanie tabletek. Nieregularne krwawienia z drog rodnych zazwyczaj ustepuja po
3 cyklach stosowania leku Logest. Jesli krwawienia utrzymuja sig, staja si¢ obfite lub nawracaja,
nalezy zgtosic to lekarzowi.

e niewystgpienia krwawienia

Jesli wszystkie tabletki przyjmowano we wlasciwym czasie, nie wystgpily ani wymioty, ani ostra
biegunka i nie stosowano jednoczesnie innych lekow, prawdopodobienstwo zaj$cia w ciaze jest bardzo
mate. Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Logest.

Jesli krwawienia miesigczkowe nie wystapity w ciggu kolejnych dwoch miesigcy, istnieje
prawdopodobienstwo cigzy. Nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Nie nalezy zaczyna¢
nastepnego opakowania leku Logest dopoki lekarz nie wykluczy Cigzy.

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

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegolnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany
w stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Logest, nalezy skonsultowa¢
si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdétowych
informacji dotyczacych réznych czynnikdéw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 2 , Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Logest”.

Ciezkie dzialania niepozadane
Ciezkie dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem leku Logest i towarzyszgce im objawy
zostaly opisane w nastgpujacych czgéciach ulotki: ,,Zakrzepy krwi” / ,,Lek Logest a rak”. Nalezy
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przeczytaé te fragmenty w celu uzyskania dodatkowych informacji i w razie potrzeby natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek z
nastepujacych objawow obrzeku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub)
trudnos$ci w potykaniu lub pokrzywka, mogace powodowa¢ trudnosci w oddychaniu (patrz takze punkt
,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Ponizej podano objawy zglaszane przez pacjentki przyjmujace lek Logest, chociaz nie musialy by¢
one spowodowane dziataniem leku.

Czgsto (wigcej niz 1 na 100 osob):

e nudnosci, bole brzucha,
zwigkszenie masy ciala,

bole glowy,

zmiany nastroju, nastroj depresyjny,
bol piersi, tkliwo$¢ piersi.

Niezbyt czgsto (wigcej niz 1 na 1000 oséb i mniej niz 1 na 100 osdb):
wymioty, biegunka,

zatrzymanie ptynow,

migrena,

zmnigjszenie popedu ptciowego,

powiekszenie piersi,

wysypka, pokrzywka.

Rzadko (mniej niz 1 na 1000 osob):

nadwrazliwos¢,

nietolerancja soczewek kontaktowych,

zmniejszenie masy ciata,

zwigkszenie popedu piciowego,

uplawy, wydzielina z piersi,

rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy.

szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:

w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glebokich)

w ptucach (np. zatorowo$¢ ptucna)

zawal mig$nia sercowego

udar

miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane, jako przemijajacy napad niedokrwienny
zakrzepy krwi w watrobie, zotadku i jelicie, nerkach lub oku.

O O O O O O

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepdéw krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczacych czynnikow zwickszajacych ryzyko powstania zakrzepow krwi i objawow
wystgpienia zakrzepow krwi).

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Ponizej przedstawiono bardzo rzadkie dziatania niepozadane lub dziatania, ktorych objawy wystepuja
z opoznieniem i sg zwigzane ze stosowaniem ztozonej antykoncepcji doustnej (patrz punkt ,,Kiedy nie
stosowac¢ leku Logest” 1 ,,0strzezenia i srodki ostrozno$ci”):

Nowotwory

o (Czesto$¢ wystgpowania nowotworow piersi jest nieznacznie wigksza w grupie pacjentek
stosujacych antykoncepcje doustng. Poniewaz wystepowanie raka piersi u kobiet ponizej
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40 lat jest rzadkie, ryzyko jest mate w odniesieniu do ogdlnego ryzyka raka piersi. Zwigzek
przyczynowy ze stosowaniem produktow ztozonej antykoncepcji doustnej jest nieznany.
Nowotwory watroby (lagodne i ztosliwe).

Inne stany kliniczne

Kobiety ze zwigkszong hipertriglicerydemia (zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki podczas
stosowania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych).

Nadcisnienie tetnicze.

Wystepowanie lub pogorszenie stanéw dla ktérych zwiazek przyczynowo-skutkowy zwigzany ze
stosowaniem doustnej antykoncepcji nie zostat potwierdzony: zottaczka i (lub) §wiad zwigzane z
zastojem zo6lci, kamica zotciowa, choroba metaboliczna zwana porfirig, toczen rumieniowaty
uktadowy (choroba uktadu immunologicznego), zespdt hemolityczno-mocznicowy, plasawica
Sydenhama (choroba neurologiczna), opryszczka ci¢zarnych (choroba skory wystepujaca w
czasie cigzy), utrata stuchu zwigzana z otoskleroza, rak szyjki macicy.

Zaburzenia czynno$ci watroby.

Ztozone doustne srodki antykoncepcyjne moga mie¢ wptyw na insulinoopornos¢ i tolerancje
glukozy.

Choroba Lesniowskiego-Crohna oraz wrzodziejgce zapalenie jelita grubego.

Ostuda.

U kobiet z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym estrogeny egzogenne moga spowodowaé
wystapienie lub zaostrzenie jego objawow.

U niektorych oséb w czasie stosowania leku Logest moga wystgpi¢ inne dziatania niepozadane.

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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.

Jak przechowywac lek Logest

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

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Chroni¢ przed §wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Logest
Substancjami czynnymi sg gestoden (0,075 mg) i etynyloestradiol (0,02 mg).

Pozostate sktadniki leku to:
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Rdzen: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon 25 000, magnezu stearynian.
Otoczka: sacharoza, powidon 700 000, makrogol 6000, wapnia weglan, talk, wosk montanoglikolowy.

Jak wyglada lek Logest i co zawiera opakowanie

Biata, okragta tabletka drazowana.

Tabletki drazowane leku Logest pakowane sg w blistry PVC/AL. Blistry umieszcza si¢ w tekturowym
pudetku.

Do opakowania dotaczono tekturowa saszetke, w ktorej nalezy umiescic blister.

Wielkos¢ opakowania:
1 x 21 tabletek drazowanych
3 x 21 tabletek drazowanych

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic si¢ do lekarza, podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Portugalii, kraju eksportu:
Bayer Portugal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, n.° 5

2794-003 Carnaxide

Portugalia

Wytworca:
Bayer AG
Miillerstraf3e, 178
13353 Berlin
Niemcy

Importer rownolegty:
InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Portugalii, kraju eksportu: 2494086
2494185
Numer pozwolenia na import rownolegly: 66/22
Ttumaczenie skrotéw dni tygodnia znajdujacych si¢ przy kazdej tabletce na opakowaniu
bezposrednim:
DOM - niedziela, SEG — poniedziatek, TER — wtorek, QUA — $roda, QUI — czwartek, SEX — pigtek,
SAB - sobota.
Data zatwierdzenia ulotki: 16.02.2023 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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