ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezpo$rednim w jezyku obcym!

Cerazette
75 mikrogramow (0,075 mg), tabletki powlekane
Desogestrelum

Nale zy uwaznie zapoznaé sie ztres$cig ulotki prze d zas tosowaniem le ku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lekten przepisano SciSle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1. Cotojest lek Cerazette iw jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cerazette
3. Jakstosowac lek Cerazette

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jakprzechowywac lek Cerazette

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Cotojestlek Cerazette i wjakim celu si¢ go stosuje

Jak dziala lek Cerazette?

Lek Cerazette stosowany jest w celu zapobiegania cigzy. Tabletki leku Cerazette zawieraja malg ilo$¢
zenskiego hormonu plciowego, progestagenu o nazwie dezogestrel. Z tego powodu lek Cerazette
nazywany jest tabletka zawierajaca tylko progestagen. W przeciwienstwie do zlozonych tabletek
antykoncepcyjnych, tabletki zawierajace tylko progestagen nie zawieraja estrogenu, drugiego
zenskiego hormonu plciowego.

Mechanizm dzialania wigkszo$ci tabletek zawierajacych tylko progestagen polega przede wszystkim
na zatrzymaniu migracji plemnikéw przez kanat szyjki macicy. W przeciwienstwie do zlozonych
tabletek antykoncepcyjnych nie zawsze hamujg one dojrzewanie komorki jajowej. Lek Cerazette rozni
si¢ od innych tabletek zawierajgcych tylko progestagen tym, ze tak jak tabletki zlozone zwykle hamuje
dojrzewanie komorki jajowej. W rezultacie lek Cerazette jest bardzo skutecznym $rodkiem
antykoncepcyjnym.

W odréznieniu od produktéw zlozonych moze by¢ stosowany u kobiet nietolerujacych estrogendéw iu
kobiet karmigcych piersig. Najwicksza niedogodnoscia podczas stosowania leku Cerazette mogg by¢
nieregularne krwawienia. Krwawienia moga takze wcale nie wystgpowac.

Mozliwos¢ zajscia w cigze w trakcie prawidlowego stosowania leku Cerazette (o ile nie zapomniano
przyja¢ tabletki) jest bardzo niewielka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cerazette

Lek Cerazette, tak jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne nie zapobiega zakazeniu HIV (AIDS)
i innym chorobom przenoszonym drogg plciowa.



Kiedy nie stosowa¢ leku Cerazette

Nie nalezy stosowac leku Cerazette w przypadku wystepowania ktoregokolwiek z wymienionych

ponizej czynnikow. W przypadku ich wystepowania nalezy poinformowaé o tym fakcie lekarza przed

rozpoczgciem stosowania leku Cerazette. Lekarz moze doradzi¢ stosowanie nichormonalnej metody
antykoncepcji.

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

e  Wystepowanie obecnie Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa polega na powstawaniu zakrzepéw blokujacych zyly [np. w nogach (zakrzepica zyt
glebokich) lub w plucach (zatorowos¢ plucna)].

e  Wystepowanie, obecnie lub w przesziosci, zottaczki (zazdkcenie skory) lub ciezkich chordb
watroby do czasu, gdy parametry czynnos$ci watroby nie wrdoca do normy.

e  Wystepowanie, obecnie lub w przeszio$ci, nowotwordéw zaleznych od hormonéw plciowych (np.
specyficznych rodzajow raka piersi).

e Krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie.

Jezeli ktorykolwiek z podanych powyzej objawow wystapi po raz pierwszy w czasie stosowania leku
Cerazette, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci

W przypadku stosowania leku Cerazette w ktérymkolwiek z wymienionych ponizej przypadkow,
wymaga si¢ Sciskej kontroli lekarskiej. Przed rozpoczeciem stosowania leku Cerazette nalezy
poinformowac lekarza o:

e  wystepowaniu obecnie lub w przesziosci raka piersi;

e  wystgpowaniu nowotworu watroby, poniewaz nie mozna wykluczy¢ potencijalnie szkodliwego
dzialania leku Cerazette;

wystepowaniu w przeszio$ci zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej;

wystepowaniu cukrzycy;

wystepowaniu padaczki (patrz punkt ,,Lek Cerazette a inne leki”);

wystepowaniu gruzlicy (patrz punkt ,,L.ek Cerazette a inne leki);

wystepowaniu nadcisnienia tetniczego;

wystepowaniu obecnie lub w przeszlosci ostudy (z6ttobrazowe plamy barwnikowe na skorze,
szczegblnie twarzy); w tych przypadkach nalezy unika¢ promieniowania stonecznego lub
promieniowania ultrafioletowego.

Mozliwe ciezkie choroby

Zmniejszona _masa kostna

Estrogeny odgrywaja wazng role w utrzymywaniu prawidlowej masy kostnej. Podczas stosowania
leku Cerazette st¢zenie naturalnego estrogenu - estradiolu, w osoczu jest porownywalne do jego
stezenia w pierwszej polowie naturalnego cyklu kobiety, ale zmniejszone w porownaniu do jego
stezenia w drugiej polowie naturalnego cyklu. Nie wiadomo, czy ma to wplyw na masg¢ kostng.

Rak piersi

Kazda kobieta narazona jest na wystepowanie raka piersi niezaleznie od tego czy stosuje ona tabletki
antykoncepcyjne. U kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne rak piersi wystepuje nieznacznie
czesciej niz u kobiet w tym samym wieku, ktore ich nie stosujg. Po zaprzestaniu przyjmowania
tabletek antykoncepcyjnych ryzyko to stopniowo maleje by po 10 latach od zaprzestania
przyjmowania tabletek antykoncepcyjnych by¢ takie samo dla kobiet, ktore przyjmowaly tabletki i
tych, ktore ich nigdy nie stosowaly. Rak piersi wystepuje rzadziej u kobiet w wieku ponizej 40 lat, ale
ryzyko wzrasta z wiekiem kobiety. Dlatego tez wicksza liczba przypadkow raka piersi wystepuje u
kobiet przyjmujagcych tabletki antykoncepcyjne w starszym wieku. Nie ma tak duzego znaczenia jak
dlugo przyjmuje si¢ tabletki antykoncepcyjne.



Na kazde 10 000 kobiet przyjmujacych tabletki antykoncepcyjne nie dluzej niz 5 lat w grupie
wiekowej do 20 roku zycia rozpoznano dodatkowo mniej niz 1 przypadek raka piersi w ciggu 10 lat po
zaprzestaniu przyjmowania tabletek w porownaniu do 4 przypadkow raka piersi rozpoznawanego
zwykle w tej grupie wiekowej. Podobnie na 10 000 kobiet przyjmujacych tabletki antykoncepcyjne do
5 lat w grupie wiekowej do 30 roku zycia, rozpoznano dodatkowo 5 przypadkow raka piersi w
poréwnaniu do 44 przypadkéw zwykle w tej grupie rozpoznawanych. Na 10 000 kobiet stosujacych
tabletki do 5 lat w grupie wiekowej po 40 roku zycia, rozpoznano o 20 przypadkow raka piersi wiecej
w stosunku do 160 przypadkow zwykle rozpoznawanych.

Wystepowanie raka piersi u kobiet stosujacych tabletki zawierajace tylko progestagen, jak lek
Cerazette, jest podobne do ryzyka wystapienia raka piersi u kobiet stosujacych tabletki zlozone,
jednak dowody nie sa ostateczne.

Przypadki raka piersi rozpoznane u pacjentek przyjmujacych tabletki antykoncepcyjne wydaja si¢ by¢
mniej zaawansowane niz te stwierdzane u kobiet ich niestosujacych. Nie wiadomo, czy roznica ta ma
zwigzek ze stosowaniem tabletek antykoncepcyjnych. Moze to by¢ zwigzane z czestsza kontrolg
pacjentek stosujgcych antykoncepcje i tym samym wczes$niejszym rozpoznaniem raka piersi.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Zyla choroba zakrzepowo-zatorowa to formowanie sie zakrzepu, ktory moze blokowaé naczynie
krwionosne. Czasami moze ona wystepowac w zylach glebokich konczyn dolnych (zakrzepica zyt
glebokich). Jezeli zakrzep oderwie si¢ od miejsca, w ktorym powstat, moze on dotrze¢ do phuc i
zablokowac tetnice plucng tworzac zator plucny. Moze to prowadzi¢ do $mierci. Zakrzepica zyt
glebokich wystepuje bardzo rzadko. Moze rozwina¢ si¢ rowniez, jezeli nie stosuje si¢ tabletek
antykoncepcyjnych. Moze wystapi¢ rowniez w czasie ¢igzy. Ryzyko wystgpienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej jest wicksze u stosujgcych tabletki antykoncepcyjne niz u nie stosujgcych ich.
Przypuszcza sig, ze ryzyko wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u stosujacych tabletki
antykoncepcyjne zawierajace tylko progestagen, do ktorych nalezy lek Cerazette, jest mniejsze niz u
stosujacych tabletki antykoncepcyjne zawierajace w swoim skladzie rowniez estrogeny (tabletki
zlozone). W przypadku wystapienia objawow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt ,,Regularne badania kontrolne™).

Zaburzenia_psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Cerazette, zglaszaly
depresje lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysh
samobdjczych. Jesli wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

Dziecii mlodziez
Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania u
miodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Cerazette ainne leki

Nalezy poinformowa¢ lekarza o lekach lub o produktach ziotowych stosowanych obecnie lub ostatnio
przez pacjentke, a takze o tych, ktore pacjentka planuje stosowac. Nalezy réwniez poinformowac
lekarza innej specjalizacji lub lekarza stomatologa przepisujgcego inne leki (lub farmaceute) o
przyjmowaniu leku Cerazette. Moga oni poinformowac¢ o ewentualnej konieczno$ci stosowania
dodatkowych metod antykoncepcji (np. prezerwatyw) oraz czasu ich stosowania, a takze czy
konieczna jest modyfikacja stosowania przepisanego leku.

Niektore leki:
— mogg wplywac¢ na stezenie leku Cerazette we krwi
— moga zmniejszaé jego skutecznos$¢ antykoncepcyjna
— moga powodowac nieoczekiwane krwawienie.
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Dotyczy to lekéw stosowanych w leczeniu:

e padaczki (np. prymidon, fenytoina, karbamazepina, okskarbazepina, felbamat, topiramat oraz
fenobarbital),

gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna),

zakazenia HIV (np. rytonawir, nelfinawir, newirapina, efawirenz),

zakazenia wirusem watroby typu C (HCV) (np. boceprewir, telaprewir),

innych choréb zakaznych (np. gryzeofulwina),

wysokiego ci$nienia tetniczego krwi w naczyniach krwionosnych phluc (bosentan),
nastrojow depresyjnych (ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)),

pewnych zakazen bakteryjnych (np. klarytromycyna, erytromycyna),

zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol),

wysokiego ci$nienia tetniczego krwi (nadcisnienia), dusznicy lub niektérych zaburzen rytmu
serca (np. diltiazem).

Jesli pacjentka przyjmuje leki lub leki ziolowe, ktore moga zmniejsza¢ skutecznos$¢ leku Cerazette,
nalezy stosowac takze antykoncepcje mechaniczng. Ze wzgledu na fakt, ze wplyw innego leku na lek
Cerazette moze utrzymywac si¢ do 28 dni po przerwaniu stosowania leku, konieczne jest stosowanie
w tym czasie dodatkowej antykoncepciji mechanicznej. Lekarz poinformuje pacjentke o ewentualnej
potrzebie zastosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych i o czasie ich stosowania.

Lek Cerazette moze takze zaburza¢ dziatanie innych lekow, co powoduje zwigkszenie (np. leki
zawierajace cyklosporyne) lub zmniejszenie ich dzialania (np. lamotrygina).

Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Krwawie nia z pochwy
Podczas stosowania leku Cerazette krwawienia z pochwy moga wystgpowac nieregularnie. Moze to

by¢ niewielkie plamienie lub intensywne krwawienie. Krwawienie moze réwniez nie wystapic.
Nieregularne krwawienia nie oznaczajg, ze skuteczno$¢ antykoncepcyjna leku Cerazette jest
zmniejszona. Zwykle nie trzeba podejmowaé zadnych dzialan i kontynuowac¢ przyjmowanie leku
Cerazette. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli krwawienia sg bardzo intensywne i dlugotrwale.

CzynnoS$ciowe torbiele jajnikow

Podczas stosowania wszystkich srodkow antykoncepcyjnych zawierajagcych mate dawki hormonoéw w
jajnikach moga rozwija¢ si¢ male wypehione ptynem pecherzyki zwane torbielami czynno$ciowymi
janikow. Zwykle zanikaja one samoistnie. W niektorych przypadkach mogg by¢ przyczyna
niewielkiego bolu brzucha. Rzadko wymagaja interwencji chirurgicznej.

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

Cigza
Stosowanie leku Cerazette jest przeciwwskazane w cigzy lub gdy istnieje podejrzenie zaj$cia w cigze.

Karmienie piersia

Lek Cerazette moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig. Nie wydaje si¢, by wplywat on na
wytwarzanie lub jako$¢ wydzielanego mleka. Jednak niezbyt czgsto wystepowalo zmniejszenie
wytwarzania mleka podczas stosowania leku Cerazette. Male ilo§ci substancji czynnej leku przenikajg
do mleka matki.

Istnieja obserwacje zdrowia dzieci do 2,5 roku zycia dziecka, ktorych matki przez 7 miesigcy
stosowaly lek Cerazette. Nie zaobserwowano zadnego wplywu na wzrost i rozw¢j dziecka. W
przypadku karmienia piersig i chegci stosowania leku Cerazette nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.




Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono, aby lek Cerazette wplywat na zdonos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Cerazette zawiera laktoze jednowodna
Lek Cerazette zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektdrych

cukréw, pacjentka powinna skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Kiedy nalezy skontaktowa¢ si¢ zlekarzem

Regularne badania kontrolne

Pacjentka stosujaca lek Cerazette powinna zosta¢ poinformowana przez lekarza o konieczno$ci
przeprowadzania regularnych badan kontrolnych. Zwykle czestos¢ oraz typ badan zalezy od cech
indywidualnych pacjentki.

Nalezy niezwlocznie skontaktowad sig 7 lekarzem w nastepujgcych przypadkach:

o Jezeli wystgpia objawy sugerujgce zylng chorobe zakrzepowo-zatorowa (np. siny bdl lub obrzgk
konczyn dolnych, nietypowy bol w klatce piersiowej, duszno$¢, nietypowy kaszel, kaszel z
krwiopluciem);

e Nagly silny bol w jamie brzusznej z zazolceniem skory (wskazujacy na mozliwe choroby
watroby);

e  Wyczuwanie guzka piersi;

e Nagly siny bol w dolnej czesécijamy brzusznej lub okolicy zoladka (wskazujacy na mozliwosé
wystepowania cigzy pozamacicznej);

e  Unieruchomienie (np. pozostawanie w t6zku) lub planowany zabieg chirurgiczny; nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, co najmniej 4 tygodnie wcze$niej;

o Jezeli wystapi nieregularne intensywne krwawienie z pochwy;

e  Jesli pacjentka jest lub moze by¢ w cigzy.

3. Jak stosowacé lek Cerazette

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

Kiedy i jak stosowac table tki

Blister leku Cerazette zawiera 28 tabletek. Na jednej stronie blistra przy kazdej tabletce znajduje sig
symbol dnia tygodnia, w ktorym nalezy ja przyja¢, a po drugiej stronie znajduja si¢ strzatki
pokazujace kierunek przyjmowanych tabletek. Kazdorazowo przyjmowanie tabletek z nowego blistra
leku Cerazette nalezy rozpoczyna¢ od gornego rzedu w blistrze, przyjmujac tabletki zgodnie z
kierunkiem strzatek, jedna na dobg, az do wyczerpania zawartosci blistra , np. jezeli rozpoczynamy
przyjmowanie tabletek w $rod¢ nalezy przyja¢ jako pierwsza tabletke z gérnego rzedu oznaczona
napisem Mi (oznaczajacym $rodg; patrz ,,Tlumaczenie symboli dni tygodnia znajdujacych sie przy
kazdej tabletce na opakowaniu bezposrednim” na koncu ulotki oraz saszetce na blister). Pozwala to
latwo sprawdzi¢ czy tabletka oznaczona danym symbolem dnia tygodnia zostala przyjeta w tym
wiasnie dniu. Tabletki nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia. Tabletke nalezy polyka¢ w
calosci popijajac woda. Podczas przyjmowania tabletek leku Cerazette moze wystgpi¢ niewielkie
krwawienie. W tym przypadku nalezy jednak kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek. Po wyczerpaniu
tabletek z blistra nalezy rozpoczaé przyjmowanie tabletek z nowego blistra nastepnego dnia, bez
robienia przerwy i nie czekajac na wystgpienie krwawienia.

Przyjmowanie tabletek leku Cerazette mozna przerwaé¢ w dowolnej chwili. Skuteczno$¢
antykoncepcyjna konczy si¢ w dniu zaprzestania przyjmowania tabletek.




Rozpocze cie pierwszego opakowania leku Ceraze tte

Jezeli obecnie pacjentka nie przyjmuje zadnych tabletek antykoncepcyjnych:

Nalezy odczekaé do najblizszej miesigczki. Nalezy rozpoczaé przyjmowanie tabletek leku
Cerazette w pierwszym dniu miesigczki. Nie trzeba stosowac dodatkowych metod
antykoncepcyjnych.

Przyjmowanie tabletek mozna réwniez rozpocza¢ miedzy 2 a 5 dniem cyklu, jednak w tym
przypadku nalezy zastosowac¢ dodatkowa metode antykoncepcji (mechaniczne srodki
antykoncepcyjne) przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek w pierwszym cyklu.

JezZeli wezesniej pacjentka przyjmowata zloZony srodek antykoncepcyjny (zloZone tabletki
antykoncepcyjne, antykoncepcyjny system terapeutyczny dopochwowy, plaster
antykoncepcyjny):

Mozna rozpocza¢ przyjmowanie tabletek leku Cerazette nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej
tabletki obecnie przyjmowanego leku lub w dniu usunigcia antykoncepcyjnego systemu
terapeutycznego dopochwowego, plastra antykoncepcyjnego (bez robienia przerwy na dni wolne
od przyjmowania tabletek, stosowania antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego
dopochwowego, plastra antykoncepcyjnego). Jezeli obecnie stosowany lek zawiera rowniez
tabletki niezawierajace substancji czynnej, mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Cerazette
nastgpnego dnia po przyjgciu ostatniej tabletki zawierajacej hormony (w razie watpliwosci, ktora
to jest tabletka nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute). Nie ma konieczno$ci stosowania
dodatkowej metody antykoncepciji, jezeli postepuje si¢ zgodnie z powyzsza instrukcja.

Mozna takze rozpoczaé przyjmowanie leku Cerazette najpdzniej w pierwszym dniu nastepujacym
po przerwie w przyjmowaniu tabletek obecnie stosowanego leku, w dniu zalozenia nastepnego
antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopochwowego, plastra antykoncepcyjnego lub w
dniu nastgpujgcym po przyjeciu ostatniej tabletki placebo obecnie stosowanego leku. W tych
przypadkach nalezy zastosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji (mechaniczng) przez
pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek leku Cerazette.

Jezeli wezesniej pacjentka przyjmowata inny lek zawierajqcy tylko progestagen:
Mozna przerwa¢ przyjmowanie tabletek dowolnego dnia i nastgpnego dnia rozpoczaé¢
przyjmowanie tabletek leku Cerazette. Nie trzeba stosowa¢ dodatkowych metod
antykoncepcyjnych.

JeZeli wezesniej pacjentka stosowala antykoncepcje w postaci iniekcji, implantu lub systemu
terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego progestagen:

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek leku Cerazette w dniu, w ktéorym nalezatoby wykonac
nastepne wstrzyknigcie lub w dniu usuniecia implantu lub systemu. Nie trzeba stosowaé
dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

Po porodzie:

Poporodzie nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek miedzy 21. a 28. dniem po porodzie. W
przypadku pozniejszego rozpoczecia przyjmowania tabletek nalezy zastosowaé dodatkowa
metode antykoncepcji (mechaniczne $rodki antykoncepcyjne) przez pierwszych 7 dni
przyjmowania tabletek. Po odbytym stosunku przed rozpoczgciem przyjmowania tabletek nalezy
sprawdzi¢ czy pacjentka nie jest w cigzy lub nalezy poczekaé do pierwszej miesigczki. Wiecej
informacji dotyczacych karmienia piersia znajduje si¢ w punkcie ,,Karmienie piersig”. Porady
udzieli rowniez lekarz.

Po poronieniu:
Zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zale cana dawki leku Cerazette
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Nie zaobserwowano zadnego cigzkiego, szkodliwego dzialania po przyjeciu wigcej niz jednej tabletki
leku Cerazette jednoczesnie. Mogg wystgpi¢ nudnosci, wymioty oraz nieznaczne krwawienie z
pochwy zaréwno u kobiet, jak i u mtodych dziewczat. Nalezy zasiggnaé porady lekarza.

Pominie cie zas tosowania leku Ceraze tte

Jezeli opdznienie w przyjmowaniu tabletek wynosi mniej niz 12 godzin skuteczno$¢ tabletki jest
zachowana. Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang tabletke, a pozostate przyjmowaé jak
Zazwyczaj.

Jezeli opdznienie w przyjmowaniu tabletek wynosi wiecejniz 12 godzin skutecznos¢ tabletki moze
by¢ zmniejszona. Im wigcejzapomnianych tabletek tym wieksze jest ryzyko zmniejszenia
skutecznosci antykoncepcyjnej tabletki. Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang tabletke, a
pozostale przyjmowac jak zazwyczaj. Przez nast¢pne 7 dni nalezy zastosowa¢ dodatkowg metode
antykoncepcji (np. prezerwatywa). Istnieje mozliwos¢ zajScia w cigze w przypadku pominiec ia
przyjecia jednej lub wigcej tabletek w pierwszym tygodniu rozpoczecia stosowania tabletek, jezeli w
tygodniu poprzedzajacym zapomnienie miat miejsce stosunek piciowy. Nalezy zasiegnac porady
lekarza.

Postepowanie w przypadku zaburzen zoladkowo-je litowych (np. wymioty, silna biegunka)
Nalezy postapi¢ tak jak w przypadku pominigcia tabletki patrz punkt powyzej. Jezeli wymioty lub
silna biegunka wystapig w ciggu 3 do 4 godzin po przyjeciu tabletki leku Cerazette wchlanianie
substancji czynnej moglo zosta¢ zmniejszone. W przypadku silnej biegunki nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Prze rwanie stosowania leku Cerazette
Mozna przerwaé przyjmowanie leku Cerazette w dowolnym momencie. W przypadku nie planowania
zajScia w cigze nalezy poprosi¢ lekarza o inng metode antykoncepcii.

W przypadku planowania cigzy zwykle doradza si¢ odczeka¢ do pierwszej naturalnej miesigczki przed
zajSciem w cigze. To ulatwi okreslenie spodziewanego terminu urodzenia dziecka.

4. Mozliwe dzialania nie pozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nalezy poinformowa¢ lekarza o wystapieniu jakichkolwiek niepozadanych zmian w stanie zdrowia,
zwlaszcza, jezeli sg one nasilone i dlugotrwale oraz o zmianach w stanie zdrowia, ktére wydaja si¢ by¢
spowodowane przyjmowaniem tabletek leku Cerazette.

Cigzkie dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cerazette opisane zostaly w punkcie
,Rak piersi”’, ,,Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa” w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Cerazette”. Nalezy przeczytac ten punkt w celu uzyskania dodatkowych
informacji 1 w razie potrzeby nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza.

Jezeli wystapig reakcje uczuleniowe (nadwrazliwos$c), w tym obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardla powodujacy trudnosci w oddychaniu lub potykaniu (obrzek naczynioruchowy i (lub) reakcja
anafilaktyczna), nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku Cerazette krwawienia z pochwy moga wystepowac nieregularnie. Moze to
by¢ niewielkie plamienie niewymagajace stosowania podpasek lub bardziej obfite krwawienie, ktore
wyglada raczej jak skape krwawienie miesigczkowe, kiedy konieczne jest uzycie podpasek.
Krwawienie moze rowniez nie wystapi¢. Nieregularne krwawienia nie oznaczaja, ze skutecznosé
antykoncepcyjna leku Cerazette jest zmniejszona. Zwykle nie trzeba podejmowac zadnych dziatan i
wystarczy kontynuowac przyjmowanie leku Cerazette. Jednak, w przypadku, gdy krwawienie jest
bardzo obfite lub przedluza si¢ nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Kobiety stosujgce lek Cerazette zglaszaly nastepujace dziatania niepozadane:

Czegsto: moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 10 kobiet

* zmiany nastroju, nastrdj depresyjny, zmniejszony poped seksualny (libido)
* bol glowy

* nudno$ci

* tradzik

* bol piersi; nieregularne krwawienia miesigczkowe lub ich brak

» zwickszona masa ciala

Niezbyt czgsto: mogg wystgpowac nie czgsciej niz u 1 na 100 kobiet
» zakazenie pochwy

* nietolerancja soczewek kontaktowych

* wymioty

* nadmierne wypadanie wlosow

* bolesne miesigczkowanie, torbiele jajnikow

* uczucie zmgczenia

Rzadko: moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 kobiet
» wysypka, pokrzywka, bolesne niebiesko-czerwone guzki (rumien guzowaty) (sa to choroby skory)

Czgstos$¢ nieznana (czesto$¢ nie mozna by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
* reakcja alergiczna

Poza wyzej wymienionymi dzialaniami niepozadanymi moze pojawi¢ si¢ wydzielina z piersi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych:

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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Cerazette

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac blister w
oryginalnej saszetce w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia. Po otwarciu saszetki produkt nalezy
zuzy¢ w ciggu 1 miesigca.

Substancja czynna wykazuje ryzyko zagrozenia dla $rodowiska w odniesieniu do ryb.


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

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

6. Zawartos$¢ opakowaniai inne informacje

Co zawiera lek Cerazette
e  Substancja czynng leku jest dezogestrel w ilosci 75 mikrograméow (0,075 mg).
e Pozostale skladniki to:
Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, powidon, all-rac-a.-tokoferol, kwas stearynowy,
krzemionka koloidalna bezwodna, laktoza jednowodna.
Otoczka: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), talk.
Patrz réwniez punkt ,,Lek Cerazette zawiera laktoze jednowodng”.

Jak wyglada lek Cerazette i co zawiera opakowanie

Tabletki sa biale, okragle, obustronnie wypukle o §rednicy 5 mm oznaczone kodem 2 ponizej KV z
jednej strony i napisem Organon i gwiazdka z drugie;.

Blister PVC/Aluminium zawierajacy 28 tabletek pakowany jest w osobng saszetke z laminowanej folii
aluminiowej. 1 lub 3 blistry w tekturowym pudetku.

Do opakowania dotaczono tekturowa saszetke, w ktdrej nalezy umiesci¢ blister po wyjeciu go z folii
ochronnej.

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Organon Biosciences S.R.L.

Strada Av. Popisteanu, Nr. 54A

Expo Business Park

Cladirea 2, Birou 306 si Birou 307

Etaj 3, Sectorul 1, Bukareszt

Rumunia

Wytworca:
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbgszynska 3
91-342 L.6dz

Prze pakowano w:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 £.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Rumunii, kraju eksportu: 10970/2018/01
10970/2018/02
10970/2018/03



Numer pozwolenia na import rownolegly: 77/20

Thumacze nie symboli dni tygodnia znajdujacych si¢ przy kazdej tabletce na opakowaniu
bezpo$rednim:
Lu - poniedzialek

Ma - wtorek
Mi - §roda

Jo - czwartek
Vi - pigtek
Sh - sobota
Du - niedziela

Data zatwie rdzenia ulotki: 06.02.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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