Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Kontracept Mini,0,060 mg + 0,015 mg, tabletki powlekane

Gestodenum + Ethinylestradiolum

Wazne informacje dotyczgce ztozonych Srodkow antykoncepcyjnych

Jesli sg stosowane prawidlowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji

W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej 4
tygodnie lub wigcej

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Kontracept Mini i w jakim celu si¢ go stosuje
o Kontracept Mini jest srodkiem antykoncepcyjnym, stosowanym w celu zapobiegania cigzy.

o Kazda zotta tabletka zawiera matg ilos¢ dwoch roznych hormonéw zenskich, 0,060 mg
gestodenu i 0,015 mg etynyloestradiolu.

o Biate tabletki nie zawieraja substancji czynnych (tylko substancje nieaktywne lub pomocnicze)
i okreslane sg jako tabletki placebo.

o Tabletki antykoncepcyjne zawierajace dwa hormony nazywane sig¢ ,,tabletkami ztozonymi”.
Ze wzgledu na matg zawarto$¢ hormondéw lek Kontracept Mini nazywany jest “pigutka”.

o Poniewaz wszystkie tabletkiw blistrze maja identyczny sktad hormonalny, jest ona nazywana
jednofazowg tabletka ztozong (,,tabletka ztozona”).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kontracept Mini

Uwagi ogolne

Przed rozpoczegciem przyjmowania leku Kontracept Mini nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami
dotyczacymi zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczegolnie wazne, aby zapoznac si¢ z objawami
wystapienia zakrzepoéw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Przed rozpoczeciem stosowania leku Kontracept Mini, lekarz zada pacjentce kilka pytan dotyczacych
stanu jej zdrowia oraz zdrowia bliskich krewnych. Lekarz zmierzy rowniez cisnienie krwi i zaleznie
od indywidualnego przypadku, moze przeprowadzi¢ inne badania.

Wtej ulotce opisano rozne sytuacje, w ktorych nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Kontracept Mini lub
w ktorych ich skutecznos¢ moze by¢ zmniejszona. Nalezy wtedy powstrzymac si¢ od stosunkow
plciowych lub stosowaé¢ dodatkowe, niehormonalne metody zapobiegania cigzy, na przyktad
prezerwatywe lub inng metodg¢ barierowa. Nie nalezy stosowa¢ metody obserwacji cyklu (metody
kalendarzykowej) ani metody opartej na pomiarach temperatury ciata. Metody te moga by¢ zawodne,
gdyz lek Kontracept Mini zaburza miesigczny cykl zmian temperatury ciata i wydzielania §luzu
szyjkowego.

Lek Kontracept Mini, podobnie jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed
zakazZeniem wirusem HIV (AIDS) ani przed innymi zakazeniami przenoszonymi droggq plciowa.

Kiedy nie stosowaé leku Kontracept Mini:

Nie nalezy stosowa¢ leku Kontracept Mini 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 bedzie
bardziej odpowiedni.

o Jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowat) zakrzep krwi w
naczyniach zylnych nog (zakrzepica zyt glebokich), w ptucach (zatorowos$¢ ptucna) lub w
innych organach;



jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobdr antytrombiny 111, obecno$¢ czynnika V Leiden lub
przeciwcial antyfosfolipidowych;
jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt ,,Zakrzepy krwi”;
jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztos$ci wystapit) zawal migsnia sercowego
lub udar mézgu;
jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dusznice bolesng (choroba, ktora
powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawalu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);
jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore moga zwigkszy¢ ryzyko
powstania zakrzepu w tgtnicy:
- ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych
- bardzo wysokie ci$nienie krwi
- bardzo wysokie stezenie thuszczoéw we krwi (cholesterolu lub triglicerydow)
- chorobe nazwang hiperhomocysteinemig
jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany
»migrena z aurg”,

e Jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i stosuje leki zawierajace

ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir (patrz takze punkt ,,Kontracept Mini a inne
leki”).
Jesli pacjentka ma (lub miata kiedykolwiek w przesztosci) zapalenie trzustki;
Jesli u pacjentki wystepuje obecnie (lub wystepowata w przesztosci) choroba watroby, a
czynno$¢ watroby jest nadal nieprawidlowa;
Jesli u pacjentki stwierdzono obecnie (lub w przesziosci) nowotwor watroby;
Jesli obecnie (lub kiedykolwiek w przesztosci) u pacjentki rozpoznano lub istniato podejrzenie
istnienia raka piersi lub raka narzadéw ptciowych;
Jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy 0 nieznanej przyczynie;
Jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol lub gestoden lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6). Moze powodowac to $wiad, wysypke lub
obrzek.
Produkt zawiera lecytyne (otrzymywana z soi). W przypadku uczulenia na orzeszki ziemne lub
soj¢ nie nalezy stosowac¢ tego produktu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W pewnych sytuacjach nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas stosowania leku Kontracept
Mini lub jakichkolwiek innych ztozonych tabletek antykoncepcyjnych, lekarz moze zaleci¢ regularne
badanie stanu zdrowia pacjentki. Jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjentki, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczgciem stosowania leku Kontracept Mini. Rowniez nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli w czasie ich stosowania wystapi lub pogorszy si¢ ktorykolwiek z
ponizszych stanow.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza

jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glebokich), zakrzepy
krwi w plucach (zatorowo$¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy krwi”.

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

Jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjentki, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jesli
w czasie stosowania leku Kontracept Mini wystapi lub pogorszy si¢ ktorykolwiek z ponizszych
stanéw nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.




e jesli u pacjentki wystgpuje choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekte
zapalne choroby jelit)

e jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (SLE - choroba wptywajaca na naturalny
system obronny)

e jesli u pacjentki wystepuje zespot hemolityczno-mocznicowy (HUS - nerek zaburzenie
krzepnigcia krwi powodujace niewydolnos¢ nerek)

e jesli u pacjentki wystepuje choroba krwi zwana anemig sierpowatg (dziedziczna choroba
czerwonych krwinek)

e jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) lub
dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwigkszonym
ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki

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

e jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka

powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko

mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Kontracept Mini po porodzie

jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skora (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych)

jesli pacjentka ma zylaki

jesli w bliskiej rodzinie wystgpuje obecnie lub wystepowat w przesztosci rak piersi;

jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zotciowego;

jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca;

jesli u pacjentki wystepuje depresja;

jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz punkt ,,Kontracept Mini a inne leki”);

jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktdra po raz pierwszy wystapita w czasie cigzy lub podczas

wczesniejszego stosowania hormonow piciowych, na przyktad utrata stuchu, porfiria (choroba

krwi), wystepujaca w czasie cigzy wysypka skorna z powstawaniem pecherzy (opryszczka
ciezarnych), choroba uktadu nerwowego wywotujaca nagte ruchy ciata (plasawica Sydenhama);

e jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystapita ostuda (przebarwienia skory, zwlaszcza
twarzy lub szyi, zwane réwniez ,,maska cigzowa”). W takim wypadku nalezy unika¢
bezposredniego nastonecznienia lub promieni ultrafioletowych;

e jesli u pacjentki wystepuje dziedziczny obrzek naczynioworuchowy - szybko postepujacy obrzgk
twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta. Produkty lecznicze zawierajgce estrogeny moga nasili¢ objawy
tej choroby. Jesli wystgpig objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka i
(lub) gardta, i (Iub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka wraz z trudnosciami w oddychaniu,
nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Zakrzepy krwi

Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Kontracept Mini
jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy
terapia nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac naczynie
krwiono$ne i spowodowac cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstaé
o w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa™)

o w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub ,,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

Nie zawsze nastepuje catkowity powrodt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi mogg by¢ trwate lub, bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamietaé, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywolanych
stosowaniem leku Kontracept Mini jest niewielkie.



JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Czy pacjentka doswiadcza ktorego$ z tych objawow?

Z jakiego powodu prawdopodobnie
cierpi pacjentka?

» obrzek nogi lub obrzek wzdtuz zyty w nodze lub na
stopie, szczegblnie, gdy towarzyszy temu:

* bol Iub tkliwo$¢ w nodze, ktoére moga by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia,

» zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze

» zmiana koloru skéry nogi, np. zblednigcie,
zaczerwienienie, zasinienie

Zakrzepica zyt glebokich

* nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub
przyspieszenia oddechu;

* nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory
moze by¢ potaczony z pluciem krwia;

+ ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasilac si¢ przy
glebokim oddychaniu;

+ cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

» przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

* silny bol w zotadku;

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

Zator tetnicy ptucnej

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku:

+ natychmiastowa utrata widzenia lub

* bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére moga
przeksztatcic si¢ w utrate widzenia

Zakrzepica zyt siatkowki (zakrzep
krwi w oku)

* bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, ocigzalos¢

* uczucie $ciskania lub petnosci w klatce piersiowe;,
ramieniu lub ponizej mostka;

* uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

* uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujgce
do plecow, szczeki, gardla, ramienia i zotgdka;

* pocenie si¢, mdtosci, wymioty lub zawroty glowy;

» skrajne oslabienie, niepokdj lub splycenie oddechu;

» przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawal serca

* nagte ostabienie lub zdre¢twienie twarzy, rak lub nog,
szczegolnie po jednej stronie ciala,

* nagtle splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

 nagle zaburzenia widzenia W jednym lub obydwu oczach;

* nagle zaburzenia chodzenia, zawroty glowy, utrata
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rownowagi lub koordynacji;

* nagte, ciezkie lub dlugotrwate bole glowy bez znanej
przyczyny;

 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, jakkolwiek nalezy natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢
zagrozona wystgpieniem kolejnego udaru.

» obrzgk oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub | Zakrzepy krwi blokujgce inne
ramion naczynia krwionosne
+ silny bol w zotadku (ostry brzuch)

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

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

. Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych jest zwiazane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zylach (zakrzepica zylna). Cho¢ te
dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystepujg one w pierwszym roku
stosowania ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych.

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

. Jesli zakrzep krwi przemies$ci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowaé
zatorowo$¢ ptucna.

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

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

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

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza sie, jakkolwiek zawsze jest wieksze w porownaniu do sytuacji,
gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Kontracept Mini ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca
do normalnego poziomu w ciagu 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.

Calkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
Kontracept Mini jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktdre nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych i nie sa w cigzy powstang zakrzepy krwi.




- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy
Krwi.

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

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

Ryzyko powstania zakrzepow krwi w ciagu
roku

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych Okoto 2 na 10 000 kobiet
hormonalnych tabletek/plastrow/systemow
dopochwowych i nie sag w ciazy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek Kontracept Mini Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Kontracept Mini jest niewielkie,
jednak niektore czynniki mogg zwickszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:
. jesli pacjentka ma duzg nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

. jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos$¢ zakrzepdw 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;

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

. wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);
. jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczbg czynnikdw ryzyka obecnych u
pacjentki.

Podroz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigksza¢ 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 Kontracept
Mini.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych standw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Kontracept Mini, 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 zakrzepdéw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku
Kontracept Mini jest bardzo mate, ale moze wzrosna¢:

. z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

. jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego srodka antykoncepcyjnego
takiego jak Kontracept Mini, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie
przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju

antykoncepcji;
. jesli pacjentka ma nadwage;
. jesli pacjentka ma wysokie cis$nienie tetnicze;
. jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku

(ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru;

. jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom thuszczow we
krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);

. jesli pacjentka cierpi ma migreny, a szczegolnie migreny z aura;

. jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane

migotaniem przedsionkow)

. jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych standéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegoOlnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwickszone.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Kontracept Mini, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Lek Kontracept Mini a nowotwor

U kobiet stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne nieco czgéciej obserwowano wystepowanie
raka piersi, ale nie wiadomo, czy ma to zwigzek z przyjmowanymi tabletkami. Jest na przyktad
mozliwe, ze u kobiet stosujgcych zlozone tabletki antykoncepcyjne wykrywa si¢ wigcej nowotworow,
gdyz kobiety te sa cze$ciej badane przez lekarza. Czestos¢ raka piersi zmniejsza si¢ stopniowo po
odstawieniu ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Wazne, aby regularnie bada¢
piersi i zgtaszaé si¢ do lekarza w razie stwierdzenia jakiegokolwiek guzka.

U kobiet stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne rzadko stwierdza si¢ tagodne nowotwory
watroby, a nowotwory ztosliwe watroby sg jeszcze rzadsze. Jezeli pacjentka odczuje nagly, silny bol
brzucha, powinna zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Krwawienie miedzymiesigczkowe

Podczas kilku pierwszych miesigcy stosowania leku Kontracept Mini moze wystapi¢ niespodziewane
krwawienie (poza tygodniem, w ktorym przyjmuje sie biate tabletki placebo). Jesli takie krwawienia
utrzymuja si¢ dtuzej niz kilka miesiecy lub kiedy zaczng pojawiac si¢ po kilku miesigcach stosowania
tabletek, trzeba zglosi¢ si¢ do lekarza, ktoéry musi ustali¢ ich przyczyne.



Co zrobié, jesli krwawienie nie wystapi w fazie przyjmowania tabletek placebo

Jesli wszystkie zotte tabletki (zawierajace substancje czynne) przyjmowane byly prawidlowo, nie byto
wymiotow lub silnej biegunki i pacjentka nie przyjmowata innych lekoéw, jest mato prawdopodobne,
aby zaszta w cigze.

Jesli spodziewane krwawienie nie wystapi w dwoch kolejnych cyklach, istnieje mozliwo$¢, ze
pacjentka jest w cigzy. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie wolno rozpoczynaé

nowego blistra do czasu upewnienia sig, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Kontracept Mini a inne leki

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Nalezy réwniez powiedzie¢
kazdemu lekarzowi lub dentyScie, ktory przepisuje pacjentce inny lek (lub farmaceucie) o stosowaniu
leku Kontracept Mini. Mogg oni poinformowac¢ pacjentke o koniecznos$ci stosowania dodatkowych
metod zapobiegania ciazy (na przyktad prezerwatyw) oraz o tym, jak dtugo nalezy je stosowac.

Niektore leki mogg wptywac na stezenie leku Kontracept Mini we krwi i powodowacé, ze bgdzie mniej
skuteczny w zapobieganiu ciazy lub wywotaé¢ nieoczekiwane krwawienie. Naleza do nich:
. leki stosowane w leczeniu

o padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina),

o gruzlicy (np. ryfampicyna),

o zakazenia wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory proteazy i
nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy takie jak rytonawir, newirapina,
efawirenz),

o zakazen grzybiczych (gryzeofulwina),

o wysokiego ci$nienia w naczyniach krwiono$nych ptuc (bosentan),

o lek ziotowy zawierajacy ziele dziurawca.

Lek Kontracept Mini moze wptywac¢ na dziatanie innych lekow, np.:

o lekéw zawierajgcych cyklosporyne,

o lekdéw zawierajacych stosowang w leczeniu padaczki lamotryging (co moze spowodowac
zwigkszenie czestosci napadow drgawkowych).

Nie wolno stosowa¢ leku Kontracept Mini, jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i stosuje leki
zawierajgce ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir, poniewaz moze to powodowac
zwigkszenie wynikow badan krwi oceniajacych czynnos¢ watroby (zwigkszenie aktywnosci enzymu
watrobowego AIAT). Lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczeciem leczenia tymi
lekami.

Stosowanie leku Kontracept Mini mozna rozpocza¢ ponownie okoto 2 tygodnie po zakonczeniu tego
leczenia. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Kontracept Mini”.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Kobietom w
cigzy nie wolno przyjmowac leku Kontracept Mini. Jezeli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas
stosowania leku Kontracept Mini, powinna natychmiast przerwac¢ stosowanie leku i skontaktowac si¢
z lekarzem. Jesli pacjentka planuje cigze, moze w dowolnym czasie odstawi¢ tabletki (patrz takze
»Przerwanie stosowania leku Kontracept Mini”).

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzié sig lekarza lub farmaceuty.




Karmienie piersia
Zasadniczo nie zaleca si¢ stosowania leku Kontracept Mini w okresie karmienia piersia. Jezeli jednak

kobieta karmigca piersiag chciataby stosowac tabletki antykoncepcyjne, powinna zasiggna¢ porady
lekarza.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Lek Kontracept Mini z jedzeniem i piciem
Lek Kontracept Mini mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez, w razie potrzeby lek nalezy popié
niewielka ilo$cig wody.

Badania laboratoryjne

Jesli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi
laboratorium, ze przyjmuje si¢ lek Kontracept Mini, poniewaz doustne $rodki antykoncepcyjne moga
wptywac na wyniki niektérych badan.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak informacji o wptywie leku Kontracept Mini na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Kontracept Mini zawiera laktoze
Jesli u pacjentki stwierdzono wczedniej nietolerancje niektoérych cukrow (np. laktozy), przed
zastosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Kontracept Mini

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy i jak stosowaé lek Kontracept Mini
Kazdy blister zawiera 24 zo6tte tabletki (zawierajace substancje czynne) oraz 4 biale tabletki placebo.

Tabletki leku Kontracept Mini, oznakowane dwoma réznymi kolorami, utozone sg w odpowiedniej
kolejnosci. Blister zawiera 28 tabletek.

Nalezy przyjmowa¢ jedna tabletke leku Kontracept Mini codziennie, w razie potrzeby popijajac ja
matg iloscig wody. Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow, ale w przyblizeniu 0 tej
samej porze kazdego dnia.

Nie wolno pomyli¢ tabletek: przez pierwsze 24 dni przyjmuje si¢ codziennie jedna z6ttg tabletke, a
biate tabletki przyjmuje si¢ przez ostatnie 4 dni. Nast¢pnie nalezy rozpocza¢ kolejny blister
(zawierajacy 24 tabletek zottych i 4 biate tabletki). Nie ma przerwy w przyjmowaniu tabletek migdzy
kolejnymi blistrami.

Ze wzgledu na rozny sktad tabletek istotne jest, aby przyjmowanie tabletek rozpocza¢ od tabletki
znajdujacej sie w lewym gérnym rogu blistra, oraz aby stosowac tabletki codziennie. Tabletki nalezy
przyjmowac¢ we wilasciwej kolejnosci, zgodnie ze wskazaniami strzalek na opakowaniu.

Przygotowanie blistra

W celu utatwienia zapamietania dnia przyjmowania tabletki, kazdy blister leku Kontracept Mini
wyposazono w 7 przylepnych paskow z wydrukowanymi 7 nazwami dni tygodnia. Trzeba wybrac
dzien tygodnia, w ktérym zamierza si¢ rozpocza¢ przyjmowanie tabletek. Przyktadowo, jesli poczatek
przyjmowania tabletek przypada w $rode, nalezy uzy¢ paska z oznaczeniem ,,SR”.

Nastepnie nalezy przyklei¢ odpowiedni pasek w gérnym lewym rogu opakowania, w pozycji ,,Start”.
Nad kazdg tabletka widnieje teraz nazwa dnia tygodnia, dzigki czemu mozna sprawdzié, czy tabletka
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zostata zazyta. Tabletki nalezy przyjmowac zgodnie ze strzatkami, ktore wskazuja kolejnosc
przyjmowania tabletek.

W czasie 4 dni przyjmowania biatych tabletek placebo (dni placebo), powinno rozpoczaé si¢
krwawienie (zwane rowniez krwawieniem z odstawienia). Zwykle miesigczka zaczyna si¢ 2. lub 3.
dnia po przyjeciu ostatniej zottej tabletki (zawierajacej substancje czynne) leku Kontracept Mini. Po
przyjeciu ostatniej biatej tabletki nalezy rozpocza¢ nowe opakowanie, nawet jesli krwawienie nie
zakonczylo si¢e. Oznacza to, ze nalezy rozpocza¢ kazde kolejne opakowanie doktadnie w tym samym
dniu tygodnia, a miesigczka powinna pojawi¢ si¢ tego samego dnia kazdego miesigca.

Stosowanie leku Kontracept Mini zgodnie z tymi zaleceniami zabezpiecza przed cigza rowniez w
ciagu 4 dni przyjmowania tabletek placebo.

Kiedy rozpocza¢ stosowanie pierwszego blistra

o Jesli w poprzednim miesigcu nie stosowano zadnych srodkow antykoncepcyjnych
zawierajgcych hormony

Przyjmowanie leku Kontracept Mini nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu (to jest w pierwszym
dniu miesigczki). Jezeli stosowanie leku Kontracept Mini rozpocznie si¢ w pierwszym dniu
krwawienia miesigczkowego, natychmiast chroni on przed zaj$ciem w cigze. Stosowanie leku mozna
rozpoczaé rowniez miedzy 2.-5. dniem cyklu, ale wtedy konieczne jest stosowanie dodatkowej metody
zapobiegania cigzy (na przyktad prezerwatywy) przez 7 pierwszych dni przyjmowania tabletek.

o Zmiana z innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego, ztozonego doustnego
srodka antykoncepcyjnego, systemu terapeutycznego dopochwowego (pierscienia) lub systemu
transdermalnego (plastra)

Przyjmowanie leku Kontracept Mini najlepiej zacza¢ w dniu nastepujacym po przyjeciu ostatniej
tabletki zawierajacej substancje czynne poprzednio stosowanego srodka antykoncepcyjnego, ale nie
p6zniej niz w dniu nastgpujacym po przerwie w przyjmowaniu poprzednich tabletek (lub po przyjeciu
ostatniej tabletki niezawierajacej substancji czynnych). W razie zmiany z pierscienia dopochwowego
lub plastra nalezy postgpowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.

e Zmiana z metody obejmujgcej podawanie wylgcznie progestagenu (tabletka zawierajgca
wylqcznie progestagen, wstrzyknigcie, implant lUb system domaciczny uwalniajgcy progestagen)
Zmiany z poprzednich tabletek zawierajgcych wytacznie progestagen mozna dokona¢ w dowolnym
dniu (w przypadku implantu lub wewnatrzmacicznego systemu hormonalnego — w dniu jego
usunigcia, a w przypadku wstrzyknigcia — w dniu, w ktorym miato by¢ podane kolejne wstrzykniecie),
ale we wszystkich tych przypadkach nalezy jednoczesnie stosowa¢ dodatkowa metode zapobiegania
cigzy (na przyktad prezerwatywe) w ciggu pierwszych 7 dni.

o Po poronieniu
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

e Po porodzie
Przyjmowanie leku Kontracept Mini mozna rozpocza¢ migdzy 21.-28. dniem po porodzie.
Jesli przyjmowanie tabletek rozpocznie si¢ po dniu 28., nalezy stosowac barierowy $rodek
antykoncepcyjny (na przyktad prezerwatywe) przez pierwsze 7 dni przyjmowania leku
Kontracept Mini.

Jesli pacjentka po porodzie odbyta juz stosunek ptciowy, przed (ponownym) rozpoczgciem stosowania

leku Kontracept Mini, musi upewni¢ sig, ze nie jest w cigzy lub odczekaé do nast¢pnej miesigczki.

o Jedli pacjentka karmi piersig i chciataby rozpocza¢ stosowanie leku Kontracept Mini
(ponownie) po porodzie
Patrz punkt “Karmienie piersig”.

W razie watpliwosci, kiedy rozpocza¢ stosowanie leku, nalezy zwrdcié sie do lekarza.
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Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Kontracept Mini

Brak zgtoszen dotyczacych ciezkich, szkodliwych dziatan niepozadanych bedacych skutkiem
zastosowania zbyt duzej ilosci tabletek leku Kontracept Mini. Po zastosowaniu kilku tabletek leku
Kontracept Mini jednoczes$nie, moga wystapic takie objawy jak nudno$ci, wymioty lub utrata
krwawienia z pochwy. Jesli pacjentka zorientowata sie, ze dziecko potkneto kilka tabletek, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Kontracept Mini

Ostatnie 4 tabletki w czwartym rzedzie blistra to tabletki placebo. Jezeli pominieto jedng z tych
tabletek, nie bgdzie to miato wplywu na skuteczno$¢ leku Kontracept Mini. Nalezy wyrzucié
pominigta tabletke placebo.

Jesli pacjentka zapomniata o przyjeciu zottej (zawierajacej substancje czynne) tabletki (tabletki od 1
do 24 na blistrze), nalezy postgpowaé zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

o Jesli przyjecie tabletki jest opdznione o mniej niz 12 godzin ochrona antykoncepcyjna nie jest
zmniejszona. Nalezy przyjac tabletke tak szybko, jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni, a
kolejne tabletki nalezy przyjmowac jak dotychczas o zwyklej porze.

o Jesli przyjecie tabletki jest opdznione o wigcej niz 12 godzin ochrona antykoncepcyjna moze
by¢ zmniejszona. Im wigcej tabletek zostato pominietych, tym wieksze jest ryzyko zajscia w
cigze.

Ryzyko niepeinej ochrony przed cigza jest najwigksze, jesli pominigta zostanie zotta tabletka
z poczatku lub z konca opakowania. Dlatego nalezy postepowacé wedtug nastepujacy zasad (patrz tez
diagram nizej):

o Pominietych zostalo wigcej niz jedna tabletka z blistra
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Pominigta zostala jedna tabletka w dniach od 1. do 7. (pierwszy rzad)

Nalezy przyjac¢ pominigtg tabletke tak szybko, jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni, nawet jesli
miatoby to oznacza¢ przyjecie dwoch tabletek na raz. Pozostale tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej
porze i stosowa¢ przez kolejne 7 dni dodatkowe metody zapobiegania cigzy, na przyktad
prezerwatywe. Jezeli pacjentka miata stosunek piciowy w tygodniu poprzedzajacym pominigcie
tabletki, istnieje ryzyko, ze mogla zajs¢ w cigze. W tym przypadku nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

o Pominieta zostala jedna tabletka w dniach od 8. do 14. (drugi rzad)

Nalezy przyja¢ pominigtg tabletke tak szybko, jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni, nawet jesli
oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Nastepnie nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie
tabletek o zwyklej porze. Ochrona antykoncepcyjna nie jest zmniejszona, dlatego nie jest konieczne
stosowanie dodatkowej metody zapobiegania cigzy.

o Pominigta zostala jedna tabletka w dniach od 15. do 24. (trzeci lub czwarty rzad)
Do wyboru sg dwie mozliwosci:

1. Nalezy przyjac¢ pominigtg tabletke tak szybko, jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni,
nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Nastepnie nalezy kontynuowac
przyjmowanie tabletek o zwyklej porze dnia. Zamiast przyjmowania biatych tabletek placebo z
blistra, nalezy je wyrzucic¢ i rozpocza¢ kolejne opakowanie (dzien rozpoczecia bedzie inny).
Krwawienie miesigczkowe najprawdopodobniej wystapi, po zakonczeniu przyjmowania
tabletek z drugiego opakowania — podczas przyjmowania biatych tabletek placebo — jednak
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moze pojawi¢ sie niewielkie krwawienie lub krwawienie przypominajace krwawienie
miesigczkowe w czasie przyjmowania tabletek z drugiego blistra.

2. Mozna réwniez przesta¢ przyjmowac zotte tabletki (zawierajace substancje czynne) z
dotychczas stosowanego opakowania i przej$¢ bezposrednio do przyjmowania 4 biatych
tabletek placebo (przed zastosowaniem tabletek placebo nalezy zapisaé¢ dzien, w ktérym
pominie¢to przyjecie tabletki). Jesli pacjentka chce rozpoczaé kolejne opakowanie w tym
samym dniu, co zazwyczaj, tabletki placebo nalezy przyjmowac przez mniej niz 4 dni.

Jesli pacjentka postepuje zgodnie z jednym z powyzszych zalecen, nadal jest chroniona przed zaj$ciem
W ciaze.

Jezeli pacjentka zapomniata przyjac jakakolwiek tabletke z blistra i nie wystgpito krwawienie w
trakcie dni placebo, moze to oznaczac, ze jest w cigzy. Przed rozpoczeciem przyjmowania tabletek z
kolejnego blistra nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigto wigcej niz 1 P Zwrocic sie o porade do lekarza
z0Mtg tabletke z 1 blistra

Tak

—P| Dzien 1.-7. ——p»

Czy w poprzednim tygodniu doszto do stosunkul
plciowego?

Nie

* Przyja¢ pominieta tabletke

* Stosowac¢ metodg barierowg (prezerwatywe) przez
nastepne 7 dni i

* Dokonczy¢ biezacy blister

Pominigto tylko 1 zotta

tabletke (pominigta pr Dzien 8.-14. | —pot-, Przyja¢ pominietg tabletke i
7 op62nieniem ponad 12 * Dokonczy¢ biezacy blister
godzin)

* Przyja¢ pominieta tabletke i

ol Dokonczy¢ przyjmowanie z6ttych tabletek

» Wyrzuci¢ 4 biate tabletki

* Rozpoczg¢ przyjmowanie tabletek z nastepnego
blistra

| Drzien 15.-24. |——

lub

« Zaprzesta¢ natychmiast stosowania zoltych tabletek
I pm-| *Rozpoczaé przyjmowanie 4 biatych tabletek placebo
* Rozpoczaé nowe blister

Co zrobi¢ w przypadku wymiotéw lub ciezkiej biegunki

W razie wystapienia wymiotow lub cigzkiej biegunki w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu zottej tabletki,
istnieje ryzyko, ze substancje czynne mogly sie nie wchtongé catkowicie w organizmie. Taki
przypadek jest porownywalny z sytuacja, w ktorej pominieto przyjecie tabletki. Dlatego po
wystgpieniu wymiotow lub biegunki nalezy jak najszybciej przyjac zotta tabletke z zapasowego
opakowania. Jesli to mozliwe, nalezy ja przyja¢ w ciagu 12 godzin od zwyklej pory zazycia tabletki.
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Jezeli to niemozliwe Iub jesli mingto wiecej niz 12 godzin, nalezy przestrzega¢ zalecen podanych w
punkcie ,,Pominiecie przyjecia leku Kontracept Mini”.

Jesli taka sytuacja wystapi w ciggu kilku dni, pacjentka powinna zastosowa¢ dodatkowa metode
zapobiegania cigzy (na przyktad prezerwatywe).

Opodznienie wystapienia krwawienia miesiaczkowego: co nalezy wiedzie¢

Nawet jesli nie jest to zalecane, pacjentka moze op6zni¢ miesigczke poprzez pominigcie zastosowania
biatych tabletek placebo z czwartego rzedu i rozpoczecie od razu nowego blistra leku Kontracept
Mini, az do jego wyczerpania. W czasie stosowania tabletek z drugiego opakowania moze wystapic¢
niewielkie krwawienie lub krwawienie przypominajace krwawienie miesigczkowe. Tabletki z
drugiego blistra nalezy stosowac do konca, wiacznie z 4 bialymi tabletkami z czwartego rzedu.
Nastepnie nalezy rozpocza¢ nowy blister.

Przed podjeciem decyzji o przesunie¢ciu krwawienia mozna poradzic¢ si¢ lekarza.

Zmiana pierwszego dnia miesiaczki: co nalezy wiedzieé

Jesli tabletki stosowane sa zgodnie z zaleceniami, miesigczka wystapi W czasie dni przyjmowania
tabletek placebo. Jesli konieczna jest zmiana tego dnia, nalezy skrocié¢ czas stosowania tabletek
placebo (lecz nigdy nie wydtuza¢ — 4 dni to maksymalna przerwa!). Przyktadowo, jesli przyjmowanie
tabletek placebo normalnie zaczyna si¢ w pigtek, a pacjentka chciataby zamieni¢ go na wtorek (3 dni
wczesniej), powinna rozpoczaé nowe opakowanie 3 dni wezesniej niz zwykle. Krwawienie
miesigczkowe moze wtedy w ogole nie wystapi¢. Moze wtedy wystapi¢ niewielkie krwawienie lub
krwawienie przypominajace krwawienie miesigczkowe

W razie watpliwos$ci nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Przerwanie stosowania leku Kontracept Mini
Stosowanie leku Kontracept Mini mozna przerwaé¢ w dowolnej chwili. Je$li pacjentka nie chece zaj$é
W cigze, powinna poradzi¢ si¢ lekarza w sprawie innych skutecznych metod zapobiegania ciazy.

Jesli pacjentka planuje cigze, powinna przerwaé przyjmowanie tabletek i odczekaé z zajsciem w cigze
do wystapienia naturalnej miesiagczki. Wtedy tatwiej mozna obliczy¢ date spodziewanego porodu.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Kontracept Mini moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli wystapig jakiekolwiek dzialania niepozadane, szczeg6lnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany w
stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Kontracept Mini, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

Najczesciej opisywanymi dziataniami niepozadanymi (ponad 10%) u kobiet stosujacych lek
Kontracept Mini sa rzadkie miesigczki lub ich brak podczas przyjmowania lub w momencie
zaprzestania przyjmowania pigutki, krwawienia migdzymiesigczkowe lub bole gtowy, w tym migrena.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 kobiet):

o zapalenie pochwy, w tym zakazenia grzybicze pochwy;

o zmiany nastroju, w tym depresja lub zmiany popedu seksualnego (zaburzenia libido);
o nerwowos$¢ lub zawroty glowy;
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nudnosci, wymioty lub bol brzucha;

tradzik;

objawy zwigzane z piersiami, takie jak bolesno$¢, tkliwosé, obrzek piersi lub wydzielina z
piersi;

bolesne miesigczkowanie, zmiana nasilenia krwawienia miesigczkowego;

zmiana wydzieliny z pochwy lub obrazu szyjki macicy (nadzerka);

zatrzymanie wody w tkankach lub obrzgk (nasilona retencja pltynow);

zmniejszenie lub zwigkszenie masy ciata.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u 1 do 10 na 1000 kobiet):

zmiany apetytu;

skurcze zotadka lub wiatry;

wysypka skorna, zwigkszenie ilosci wloséw na ciele, wypadanie wloséw lub przebarwione
plamy na twarzy (ostuda);

zmiany w wynikach badan diagnostycznych: zwigkszenie st¢zenia cholesterolu, trojglicerydow
we krwi lub wysokie cis$nienie tetnicze krwi.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 kobiet):

reakcje alergiczne (bardzo rzadkie przypadki pokrzywki, obrzgk naczynioruchowy lub trudnosci
z oddychaniem lub zaburzenia krazenia krwi);
nietolerancja glukozy;
nietolerancja soczewek kontaktowych;
z6Maczka;
rodzaj reakcji skornej zwany rumieniem guzowatym.
szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
o w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glebokich)
w plucach (np. zatorowo$¢ ptucna)
zawat serca
udar
mini udar lub przej$ciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny
zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/ jelicie, nerkach lub oku.

O O O O O

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

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u 1 na 10 000):

fagodny guz watroby (zwany ogniskowym rozrostem guzkowym watroby lub gruczolakiem
watrobowo-komorkowym) lub ztosliwy guz watroby;

zaostrzenie choroby uktadu odporno$ciowego (toczen rumieniowaty), choroby watroby
(porfiria), lub choroba znana plasawica, charakteryzujaca si¢ nieregularnymi, nagtymi,
mimowolnymi ruchami;

pewne rodzaje zaburzen oka takie jak zapalenie nerwu wzrokowego, ktore moze prowadzi¢ do
czesciowej lub catkowitej utraty wzroku, albo zakrzepu w okolicy siatkowki;

choroba trzustki;

zwiekszone ryzyko kamieni z6tciowych lub utrudnienia odptywu zokci;

zaburzenia watroby lub drég zotciowych (takie jak zapalenie watroby lub zaburzenia czynnosci
watroby);

zaburzenia krwi lub dréog moczowych (zespot hemolityczno-mocznicowy);

rodzaj reakcji skornej zwany rumieniem wielopostaciowym.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadanych
niewymienione w ulotce, nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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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 Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Fax. + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Kontracept Mini

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego. Przechowywac¢ blister w opakowaniu zewngetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,, Termin
waznosci:” lub ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kontracept Mini
Substancjami czynnymi leku sg gestoden i etynyloestradiol.

Lek Kontracept Mini zawiera tabletki w 2 kolorach:

o Kazda zo6ita tabletka zawiera 0,060 mg gestodenu i 0,015 mg etynolestradiolu. Pozostate sktadniki
(substancje pomocnicze) to:

o rdzen: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, polakrylina potasowa, magnezu
stearynian;

e otoczka Opadry AMB yellow: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), lecytyna sojowa,
talk, zelaza tlenek zotty (E172), guma ksantan.

e Kazda biata tabletka (tabletka placebo) zawiera tylko substancje pomocnicze (nie zawiera
substancji czynnych), ktorymi sa: laktoza jednowodna, powidon K25, karboksymetyloskrobia
sodowa (typu A), krzemionka koloidalna bezwodna, glinu tlenek, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Kontracept Mini i co zawiera opakowanie
o Tabletka zawierajaca substancje czynng jest okragta, gladka, z6tta, powlekana.

e Tabletka placebo jest biata, okragta, dwuwypukta.

e Tabletki Kontracept Mini pakowane sa w blistry zawierajace 28 tabletek: 24 zotte tabletki
zawierajgce substancje czynnei 4 biate tabletki placebo.

o  Wielko$ci opakowan: 1, 3 lub 6 blistréw, kazdy zawierajacy 28 tabletek. Nie wszystkie wielkosci
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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Podmiot odpowiedzialny
Adamed Sp. z 0.0.
Pienkéw 149,

05-152 Czosnéw,

Polska

Wytworca

Laboratorios Leon Farma, S.A.
C/ La Vallina s/n

Pol. Ind. Navatejera
24008-Leon

Hiszpania

Adamed Sp. z 0.0.
Pienkéw 149,
05-152 Czosnow,
Polska

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

Holandia: Annantah 0.060 mg / 0.015 mg, filmomhulde tabletten

Austria: Annantah 15 Mikrogramm/60 Mikrogramm Filmtabletten
Czechy: Vonille 0.060 mg/0.015 mgpotahovanétablety

Estonia: Vonille

Litwa: Vonille 60 mikrogramy/15 mikrogramy

Lotwa: Vonille 60 mikrogrami/15 mikrogrami

Polska: Kontracept Mini

Rumunia: Vonille 60 micrograme /15 micrograme

Stowacja: Gefemin 0.060 mg/0.015 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2018
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