Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dezogestrel Besins, 75 mikrogramow, tabletki powlekane
Desogestrelum

Nalezy zapoznac sig z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Dezogestrel Besins i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dezogestrel Besins
Jak stosowac lek Dezogestrel Besins

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dezogestrel Besins

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A ol e

Co to jest Dezogestrel Besins i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dezogestrel Besins stosuje si¢ w zapobieganiu cigzy.
Istnieja 2 gléwne rodzaje hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych:
- lek ztozony, ,,pigutka”, ktora zawiera 2 typu zenskich hormonow plciowych, estrogen
i progesteron
- lek zawierajacy tylko progestagen, tzw. POP lub minipiguika, ktéra nie zawiera
estrogenu.
Dezogestrel Besins jest pigutka zawierajaca tylko progestagen (POP),.
Dezogestrel Besins zawiera niewielkie ilosci jednego rodzaju zenskiego hormonu piciowego
— dezogestrelu progestagenu.
Mechanizm dziatania wigkszosci pigutek zawierajacych tylko progestagen lub minipigutek
polega gtownie na zapobieganiu wnikaniu komodrek nasienia do macicy. Jednak nie zawsze
zapobiegaja one dojrzewaniu jajeczek, co stanowi podstawowy mechanizm dziatania pigutek
ztozonych.
Lek Dezogestrel Besins tym rozni si¢ od innych minipigutek, ze jego dawka w wigkszosci
przypadkéw zapobiega dojrzewaniu jajeczek. Wskutek tego lek Dezogestrel Besins jest
bardzo skutecznym $rodkiem antykoncepcyjnym.
W przeciwienstwie do pigutek ztozonych, lek Dezogestrel Besins moze by¢ stosowany przez
kobiety nie tolerujace estrogendw oraz kobiety, ktore karmia piersia.

Wadg stanowi to, ze w nieregularnych odst¢pach moga wystepowac krwawienia z pochwy podczas
stosowania leku Dezogestrel Besins. Krwawienia moga takze w ogdle nie wystgpowac u pacjentki.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dezogestrel Besins

Kiedy nie stosowa¢ leku Dezogestrel Besins



* jesli pacjentka ma uczulenie na dezogestrel lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienione w punkcie 6).

» jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy.

* jesli pacjentki wystgpuje zakrzepica. Zakrzepica to tworzenie si¢ skrzepu krwi w naczyniach
krwiono$nych (np. koniczyn dolnych (zakrzepica zyt gtebokich) lub ptuc (zatorowos¢
phucna)).

* jesli pacjentka ma lub miata w przesztosci zolttaczke (zazotcenie skory) lub cigzka chorobg
watroby i czynno$ci watroby nadal nie wrocita do normy.

e jesli u pacjentki stwierdzono lub podejrzewa si¢ nowotwor, ktorego rozwoj zalezny jest od
hormonoéw plciowych, taki jak niektore rodzaje raka piersi.

» Jesli u pacjentki wystepuja niewyjasnione krwawienia z pochwy.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych standow odnosi si¢ do pacjentki, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi przed rozpoczgciem stosowania leku Dezogestrel Besins. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie
niehormonalnej metody zapobiegania ciazy. Jesli ktérykolwiek z wymienionych stanéw wystapi po
raz pierwszy podczas stosowania leku Dezogestrel Besins, nalezy natychmiast skonsultowac sie

z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dezogestrel Besins nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty., jesli
* u pacjentki kiedykolwiek wystepowal rak piersi.
* pacjentka ma raka watroby, poniewaz nie mozna wykluczy¢ potencjalnego oddzialywania
leku Dezogestrel Besins.
* upacjentki wystgpowata kiedykolwiek zakrzepica.
* pacjentka ma cukrzycg.
* upacjentki wystgpuje epilepsja (patrz punkt 2 ,,.Stosowanie innych lekow”).
* pacjentka ma gruzlicg (patrz punkt 2 ,,Stosowanie innych lekow”).
* pacjentka ma wysokie cisnienie krwi.
e upacjentki wystgpuje lub wystepowata ostuda (zé6ltawo-brunatne przebarwienia w postaci
plam na skorze, zwtaszcza na twarzy); jesli tak, nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na
swiatto stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe.

Jesli lek Dezogestrel Besins stosowany jest przy obecnosci ktoregokolwiek z tych stanow, moze zajs¢
konieczno$¢ $cistej obserwacji pacjentki. Lekarz wyjasni jak nalezy postgpowac.

Rak piersi

* Nalezy systematycznie bada¢ swoje piersi i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
w razie wyczucia jakiegokolwiek guzka w piersiach.

» Stwierdzono nieznacznie czgstsze wystgpowanie raka piersi u pacjentek stosujacych pigutke
niz u pacjentek w tym samym wieku nie stosujacych pigulki. Jesli kobieta zaprzestaje
przyjmowania pigutki, ryzyko zmniejsza sig. Po 10 latach od zaprzestania przyjmowania leku,
ryzyko jest takie samo, jak w przypadku pacjentek ktore nigdy nie stosowaty piguiki.

Rak piersi rzadko wystepuje u kobiet w wieku ponizej 40 lat, ale ryzyko jego wystapienia wzrasta
wraz z wiekiem pacjentki. Dlatego liczba rozpoznanych przypadkéw raka piersi jest wyzsza, jesli
pacjentki nadal przyjmuja pigutk¢ w pdzniejszym wieku. Mniej wazne jest to, jak dtugo pacjentka
przyjmowata pigutke.
¢ Nakazde 10000 kobiet, ktore przyjmowaty pigutke przez okres do 5 lat, ale przestaly ja
przyjmowac przed osiagni¢ciem 20 roku zycia, wystapitby mniej niz 1 dodatkowy przypadek
raka piersi stwierdzony w ciagu 10 lat po zaprzestaniu przyjmowania, w stosunku do
4 przypadkéw normalnie wykrywanych w tej grupie wiekowe;.
* Na 10000 kobiet przyjmujacych pigutke przez okres do 5 lat, ktore przestaty ja przyjmowac
przed osiagnigciem 30 roku zycia, wystapitoby 5 dodatkowych przypadkow raka piersi
w stosunku do 44 przypadkow normalnie wykrywanych w tej grupie wickowe;.



e Na 10000 kobiet. ktore przyjmowaly pigutke przez okres do 5 lat, ale przestaly ja
przyjmowac przed osiagnigciem 40 roku zycia, wystapitoby 20 dodatkowych przypadkow
raka piersi, w stosunku do 160 przypadkéw normalnie wykrywanych w tej grupie wiekowe;j.

Uwaza sig, ze ryzyko wystapienia raka piersi u pacjentek stosujacych pigutki zawierajace tylko
progestagen, takie jak lek Dezogestrel Besins, jest zblizone do ryzyka u pacjentek stosujacych pigutke
zlozona, jednak dane nie sa tak rozstrzygajace.

Nowotwory stwierdzone u pacjentek stosujacych pigutke wydaja si¢ wykazywaé mniejsze
prawdopodobienstwo szerzenia si¢, niz nowotwory piersi stwierdzane u pacjentek, ktore nie stosuja
piguiki.

Nie jest pewne, czy pigutka powoduje zwigkszone ryzyko wystapienia raka piersi. Moze by¢ tak, ze
kobiety przyjmujace pigutke badane byty czesciej, wiec rak piersi zauwazony zostat wezesnie;j.

Zakrzepica
Nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza w razie zauwazenia potencjalnych objawow zakrzepicy
(patrz punkt 2 ,,Systematyczne badania kontrolne™).

Zakrzepica to tworzenie si¢ skrzepu krwi, ktory moze zablokowa¢ naczynie krwionos$ne. Zakrzepica
niekiedy wystepuje w zylach gtebokich konczyn dolnych (zakrzepica zyt gltebokich). Jesli taki skrzep
oderwie sig¢ z miejsca w zyle gdzie powstal, to moze dotrze¢ do pluc i zablokowac tgtnice plucne,
powodujac stan zwany ,,zatorem pluc”. Zator pluc moze powodowac bol w klatce piersiowej, ptytki
oddech (dusznosc), zapas¢ lub nawet zgon.

e Zakrzepica zyt glebokich zdarza si¢ rzadko. Moze si¢ ona rozwinaé bez wzgledu na to, czy
pacjentka zazywa pigutke, czy nie. Moze takze wystapi¢ gdy pacjentka zajdzie w ciaze.

Ryzyko jest wyzsze u pacjentek stosujacych pigutke, niz u pacjentek jej nie stosujacych. Uwaza sig,
ze ryzyko to jest mniejsze w przypadku stosowania pigutek zawierajacych tylko progestagen, takich
jak lek Dezogestrel Besins, w poréwnaniu z pigutkami zawierajacymi réwniez estrogeny (pigutkami
zlozonymi).

Dzieci i mlodziez
Brak danych klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i Dezogestrel Besins
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce ds. planowania rodziny o wszystkich
lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga hamowac¢ prawidtowe dzialanie leku Dezogestrel Besins. Dotyczy to lekow
stosowanych w leczeniu

e epilepsji (np. primidon, fenytoina, karbamazepina, okskarbazepina, felbamat, topiramat

i fenobarbital),

e gruzlicy (np. ryfampicyna)

e zakazen HIV (np. rytonawiru) lub innych choréb infekcyjnych (np. gryzeofulwina)

* rozstroju zotadka (wegiel aktywowany)

* standéw depresyjnych (ziotowy preparat z dziurawca zwyczajnego).

Lekarz moze poinformowac pacjentke, ze nalezy zastosowa¢ dodatkowe $rodki antykoncepcyjne,
a jesli tak, jak dtugo.

Lek Dezogestrel Besins moze rowniez zaburza¢ dziatanie niektorych lekow, powodujac zarowno
nasilenie dziatania (np. lekdw zawierajacych cyklosporyng) lub obnizenie dziatania.



Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Ciaza
Nie zazywac leku Dezogestrel Besins jesli pacjentka jest ciazy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy.

Karmienie piersia
Lek Dezogestrel Besins moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia. Dezogestrel nie ma wptywu
na wytwarzanie mleka lub jego ilo$¢. Jednak mate ilosci substancji czynnej leku Dezogestrel Besins
przenikaja do mleka.
Stan zdrowia dzieci, ktore byty karmione piersia przez 7 miesigcy, podczas gdy ich matki
przyjmowaty dezogestrel, zbadano gdy dzieci byty w wieku 2,5 lat. Nie zaobserwowano wptywu na
wzrost i rozw0j dzieci.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Dezogestrel Besins nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Dezogestrel Besins zawiera laktoze
Jesli pacjentka zostata poinformowana, ze wystepuje u niej nietolerancja niektorych cukréw, to przed
zazyciem tego leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Systematyczne badania kontrolne

Podczas stosowania leku Dezogestrel Besins, lekarz moze poprosi¢ pacjentke o systematyczne
zglaszanie si¢ na badania kontrolne. Zasadniczo, czgsto$¢ i charakter badan kontrolnych zaleze¢
bedzie od stanu zdrowia pacjentki.

Nalezy niezwlocznie skontaktowaé sie 7 lekarzem jesli:

* pacjentka zauwazy mozliwe objawy zakrzepu (np. silny bol lub obrzgk ktorejs z nog);
niewyjasniony bol w klatce piersiowej, duszno$¢, nienormalny kaszel, zwtaszcza jesli
pacjentka odkrztusza krew);

* pacjentka ma nagly, silny bol zotadka lub zéttaczke (pacjentka moze zauwazy¢ zazolcenie
skory i bialek oczu lub ciemna barwe moczu, ktére sa mozliwymi oznakami zaburzen
watroby);

* pacjentka wyczuwa guzek w piersi;

* pacjentka ma nagly lub silny bol w dolnej czgsci jamy brzusznej lub okolicy zotadka
(wskazujace na prawdopodobienstwo cigzy ektopowej - czyli ciazy pozamacicznej);

* pacjentka bedzie unieruchomiona lub poddana zabiegowi chirurgicznemu (nalezy
skonsultowac sig z lekarzem na co najmniej cztery tygodnie wczesniej);

* upacjentki wystepuje nienormalne, intensywne krwawienie z pochwy;

* pacjentka podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy.

3. JAK STOSOWAC LEK DEZOGESTREL BESINS

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

Kiedy i w jaki sposob przyjmowac tabletki?
Jeden blister leku Dezogestrel Besins zawiera 28 tabletek — na 4 tygodnie podawania.
* Tabletke nalezy stosowaé kazdego dnia mniej wigcej o tej samej porze. Tabletke nalezy
poltknaé w calo$ci, popijajac odpowiedniag iloScia wody.




* Pomigdzy tabletkami, na frontowej stronie blistra, nadrukowane sa strzatki. Po odwroceniu
opakowania na drugiej stronie widoczne sa nazwy dni tygodnia nadrukowane na folii. Kazdy
z dni odpowiada jednej tabletce.

» Zakazdym razem podczas rozpoczynania nowego blistra leku Dezogestrel Besins nalezy
zazy¢ tabletke z gornego szeregu. Nie nalezy zaczyna¢ od dowolnej tabletki z szeregu. Np.
rozpoczynajac stosowanie leku w srode, trzeba zazy¢ tabletke z goérnego szeregu oznaczona
(z tytu) jako ,.8r.”.

* Nalezy kontynuowa¢, przyjmujac jedna tabletke na dobe, az do oprdznienia opakowania.
Zawsze nalezy stosowac¢ si¢ do kierunku wskazanego strzatkami. Patrzac na druga strong
opakowania mozna tatwo sprawdzi¢, czy pacjentka przyjeta juz tabletke z okre§lonego dnia.

* Podczas zazywania leku Dezogestrel Besins moga wystapi¢ krwawienia (patrz punkt 4 —
Dziatania niepozadane), ale pacjentka musi kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek jak
dotychczas.

e Po oproznieniu blistra nastgpnego dnia nalezy rozpoczac przyjmowanie tabletek z nowego
opakowania leku Dezogestrel Besins — bez przerwy 1 nie czekajac na krwawienie.

Rozpoczgcie pierwszego opakowania leku Dezogestrel Besins

Jesli pacjentka nie przyjmuje obecnie (lub nie przyjmowala w poprzednim miesigcu) zadnego
hormonalnego Srodka antykoncepcyjnego

Nalezy poczeka¢ do pojawienia si¢ krwawienia. W pierwszym dniu krwawienia nalezy przyjacé
pierwsza tabletke leku Dezogestrel Besins. Nie jest konieczne stosowanie dodatkowych srodkow
antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przyjmie pierwsza tabletke pomigdzy 2. a 5. dniem krwawienia, przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek nalezy stosowac¢ dodatkowa metode antykoncepcji.

Zamiana z pigulki zloZonej, systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu
transdermalnego
Jesli pacjentka ma przerwe¢ w stosowaniu tabletek, systemu terapeutycznego dopochwowego lub
systemu transdermalnego
*  Mozna réwniez rozpocza¢ przyjmowanie leku najpdzniej w dniu nastgpujacym po przerwie
w stosowaniu tabletek, systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu
transdermalnego lub po zazyciu tabletek nieaktywnych aktualnie stosowanego srodka
antykoncepcyjnego.
* W razie przestrzegania tych wskazéwek, nalezy upewnié si¢ o stosowaniu dodatkowej
metody antykoncepcji (metody mechanicznej) przez pierwszych 7 dni przyjmowania
tabletek.

Jesli pacjentka nie ma przerwy w stosowaniu tabletek, systemu terapeutycznego dopochwowego lub
systemu transdermalnego

* Nalezy rozpoczaé stosowanie leku najp6zniej nastgpnego dnia po zazyciu ostatniej tabletki ze
stosowanego obecnie opakowania pigulek lub w dniu usunigcia systemu terapeutycznego
dopochwowego lub systemu transdermalnego (oznacza to brak przerwy w stosowaniu
tabletki, systemu dopochwowego lub transdermalnego).

e Jesli aktualnie stosowane opakowanie pigulek zawiera rowniez tabletki nieaktywne, mozna
rozpocza¢ stosowanie leku Dezogestrel Besins nastgpnego dnia po zazyciu ostatniej tabletki
aktywnej (jesli pacjentka nie ma pewnosci, ktora to tabletka, powinna zapyta¢ lekarza
prowadzacego lub farmaceutg).

* W razie przestrzegania tych wskazéwek, nie jest konieczne stosowanie dodatkowej
metody antykoncepcji.

Zmiana z innej pigulki zawierajacej tylko progestagen (minipigulki)
Mozna zaprzesta¢ stosowania minipigutki dowolnego dnia i natychmiast rozpoczaé zazywanie leku.
Nie jest konieczne stosowanie dodatkowych $rodkéw antykoncepcyjnych.



Zmiana z antykoncepcji w postaci wstrzyknieé¢, implantu lub systemu terapeutycznego
domacicznego uwalniajacego progestagen

Nalezy rozpoczac¢ stosowanie leku Dezogestrel Besins w dniu, w ktérym miato by¢ wykonane kolejne
wstrzyknigcie lub w dniu usunigcia implantu lub systemu domacicznego. Nie jest konieczne
stosowanie dodatkowych srodkoéw antykoncepcyjnych.

Po porodzie

Mozna rozpoczaé przyjmowania leku Dezogestrel Besins pomigdzy 21 a 28 dniu po porodzie.

Jesli pacjentka rozpocznie przyjmowanie leku p6zniej, to podczas pierwszego cyklu nalezy stosowac
dodatkowa metodg antykoncepcji (metod¢ mechaniczna) przez pierwszych siedem dni zazywania
tabletek Jesli jednak doszto do stosunku ptciowego, to przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Dezogestrel Besins nalezy wykluczy¢ ciazg. Informacje dla kobiet karmiacych piersia mozna znalez¢
w punkcie 2 ,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dezogestrel Besins” w akapicie ,,Ciaza

i karmienie piersia”. Mozna rowniez poradzi¢ si¢ lekarza prowadzacego.

Po porodzie przedwczesnym lub po poronieniu
Nalezy postepowaé zgodnie ze wskazéwkami lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dezogestrel Besins

Brak doniesien o wystapieniu cigzkich, szkodliwych dziatan niepozadanych po jednoczesnym zazyciu
zbyt wielu tabletek leku Dezogestrel Besins. Objawami przedawkowania moga by¢ nudnosci,
wymioty i krwawienia z pochwy u mtodych dziewczat.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza o poradg.

Pominigcie zastosowania leku Dezogestrel Besins

Jesli opoznienie w przyjmowaniu tabletek wynosi mniej niz 12 godzin
e Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko, jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni,
1 przyjmowac¢ nastepne tabletki o zwyktej porze. Lek Dezogestrel Besins nadal chroni
pacentke przed ciaza.

Jesli opdznienie wynosi wigcej niz 12 godzin:

* Jesli opdznienie w przyjmowaniu ktorejkolwiek tabletki z opakowania wynosi wigcej niz
12 godzin, pacjentka moze nie by¢ calkowicie chroniona przed ciazg. Im wigcej tabletek
si¢ pominie, tym wigksze ryzyko obnizenia si¢ skuteczno$ci antykoncepcyjne;j.

e Nalezy przyjac ostatnia pominigta tabletke tak szybko, jak tylko pacjentka sobie o tym
przypomni i przyjmowac nastgpne tabletki o zwyktej porze. Moze to oznaczaé zazycie
2 tabletek w jednym dniu. Nie jest to niebezpieczne. (jesli pacjentka pominie wigcej niz
1 tabletke, nie musi przyjmowac wczesniejszej pominigtej tabletki). Nalezy kontynuowac
przyjmowanie tabletek o zwyktej porze, jednak nalezy stosowa¢ dodatkowe metody
antykoncepcyjne (np. prezerwatywy) przez nastepne 7 dni

» Jesli jestes wigcej niz 12 godzin p6zno biorac tabletu i seks, to jest kasa wobec uzywac
antykoncepcji. Prosze skonsultowa¢ si¢ z farmaceuta lub lekarz.

* Jesli w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki utrzymywano stosunki ptciowe,
istnieje mozliwo$¢ zaj$cia w ciazg. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W razie wystapienia wymiotoéw lub stosowania wegla medycznego

W razie wystapienia wymiotdw lub stosowania wegla medycznego w ciagu 3-4 godzin od zazycia
tabletki leku Dezogestrel Besins lub wystepowania cigzkiej biegunki, moze doj$¢ do niecatkowitego
wchlonigcia sig substancji czynnej leku. W takim przypadku nalezy postgpowac zgodnie ze
wskazdéwkami dotyczacymi pominigcia tabletek, opisanymi w akapicie powyze;j.

Przerwanie stosowania leku Dezogestrel Besins
Pacjentka moze zaprzesta¢ stosowania leku Dezogestrel Besins kiedy zechce. Poczawszy od dnia
zaprzestania stosowania leku, pacjentka nie jest juz chroniona przed zajSciem w ciaze.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dezogestrel Besins przedstawiono

w punkcie 2 ,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dezogestrel Besins”. Nalezy zapoznac si¢
z tym punktem w celu uzyskania dodatkowych informacji w akapitach ,,Rak piersi” i ,,Zakrzepica”,

a jesli to konieczne, skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku Dezogestrel Besins moga w nieregularnych odstgpach wystepowac
krwawienia z pochwy. Moga to by¢ niewielkie plamienia, ktore nie bgda nawet wymagaty
stosowania podpasek lub intensywniejsze krwawienie, ktore przypominaé bedzie skape krwawienie
miesiaczkowe 1 wymagac¢ bedzie stosowania §rodkoéw higienicznych. Krwawienia moga tez nie
wystepowac w ogoble. Nieregularne krwawienia nie sa objawem braku skutecznosci leku Dezogestrel
Besins. Zazwyczaj nie trzeba podejmowac zadnych dziatan. Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie leku
Dezogestrel Besins. W razie nasilenia si¢ krwawienia lub jego przedtuzania sig, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Jak czesto obserwuje si¢ inne dzialania niepozadane?

Czesto (wystgpujace u mniej niz 1 na 10 kobiet): zmiany nastroju, zmniejszenie popgdu seksualnego
(libido), bdl glowy, nudnosci, tradzik, bol piersi, nieregularne krwawienia lub ich brak, zwigkszenie
masy ciata.

Niezbyt czesto (wystgpujace u mniej niz 1 na 100 kobiet): zakazenia pochwy, trudno$ci w noszeniu
soczewek kontaktowych, wymioty, wypadanie wtoséw, bolesne krwawienia miesiaczkowe, torbiele
jajnikdéw, zmeczenie.

Rzadko (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 1000 kobiet): zaburzenia skorne takie jak: wysypka,
pokrzywka, bolesne sinoczerwone guzki na skérze (rumien guzowaty).
Oprocz podanych dziatan niepozadanych moze pojawi¢ si¢ wydzielina z piersi lub mlekotok.

Poza wyzej wymienionymi dziataniami niepozadanymi moze pojawic¢ si¢ wydzielina z piersi.
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapity objawy obrzeku
naczynioruchowego takie jak: (i) obrzgk twarzy, jezyka i gardta; (ii) trudnosci w polykaniu, lub (iii)
pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywac lek Dezogestrel Besins


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lek Dezogestrel Besins nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktoérych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Dezogestrel Besins

- Substancja czynna leku jest dezogestrel. Jedna tabletka zawiera 75 mikrogramow dezogestrelu.

- Pozostale sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, alfa-tokoferol, skrobia kukurydziana,
powidon, kwas stearynowy, hypromeloza, makrogol 6000, glikol propylenowy, talk, tytanu dwutlenek
(E 171), laktoza jednowodna (patrz réwniez ,,.Dezogestrel Besins zawiera laktoze” w punkcie 2).

Jak wyglada lek Dezogestrel Besins i co zawiera opakowanie
Biate, cylindryczne, obustronnie wypukle tabletki powlekane o srednicy okoto 6,00 mm.

Lek Dezogestrel Besins pakowany jest w blistry PVC/Aluminium. Kazdy pojedynczy blister
umieszczony jest w foliowej saszetce, ktora zapakowana jest w pudetko.

Wielkosci opakowan:

28 tabletek powlekanych
54 tabletki powlekane

84 tabletki powlekane

168 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Besins Healthcare S.A.
Avenue Louise 287

1050 Brussels

Belgia

Wytworca

Cyndea Pharma S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31

Olvega

42110 Soria

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Wielka Brytania: AIZEA 75 microgram film-coated tablets



Belgia: Desogestrel Besins 75 microgrammes comprimé pelliculé

Czechy: Desogestrel Besins 75 mikrogrami Potahované tablety
Niemcy: onefra sanol 75 Mikrogramm Filmtabletten

Francja: Antigone 75 microgrammes, comprimé pelliculé
Luksemburg: Desogestrel Besins 75 microgrammes comprimé pelliculé
Polska: Dezogestrel Besins 75 mikrogramow, tabletki powlekane
Stowacja: Dezogestrel Besins 75 mikrogramov filmom obalené tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22/01/2015
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