Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Seculact, 75 mikrogramow, tabletki powlekane
Desogestrelum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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:

Co to jest lek Seculact i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Seculact
Jak stosowac lek Seculact

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Seculact

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

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

Lek Seculact stosowany jest w celu zapobiegania cigzy. Tabletki leku Seculact zawierajg matg ilo§¢
zenskiego hormonu ptciowego, progestagenu o nazwie dezogestrel. Z tego powodu lek Seculact
nazywany jest tabletka zawierajaca tylko progestagen. W przeciwienstwie do ztozonych tabletek
antykoncepcyjnych, tabletki zawierajace tylko progestagen nie zawieraja estrogenu, drugiego
zenskiego hormonu ptciowego.

Wigkszo$¢ lekéw zawierajacych wyltacznie progestagen dziala przede wszystkim przez zapobieganie
wnikania plemnikow do macicy, ale nie zawsze zapobiegajg one dojrzewaniu komorek jajowych, co
stanowi gldwne dziatanie ztozonych srodkow antykoncepcyjnych. Lek Seculact rozni si¢ od innych
tabletek zawierajacych wyltacznie progestagen tym, ze jego dawka w wiekszo$ci przypadkow
wystarcza do zapobiegania dojrzewaniu komorki jajowej. Na skutek tego, lek Seculact posiada
wysoka skutecznos¢ antykoncepcyjna.

W odroznieniu od lekow ztozonych lek Seculact moze by¢ stosowany u kobiet, ktore nie toleruja
estrogendw i u kobiet karmiacych piersig. Niedogodno$cig podczas stosowania leku Seculact moga
by¢ nieregularne krwawienia. Krwawienia mogg takze wcale nie wystepowac.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Seculact

Lek Seculact, podobnie jak inne hormonalne leki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem HIV
(AIDS) ani jakakolwiek inng chorobg przenoszong droga ptciowa.

Kiedy nie stosowa¢ leku Seculact
e  Jesli pacjentka ma uczulenie na dezogestrel lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



e Jesli u pacjentki wystepuje zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa polega na powstawaniu zakrzepow krwi w zytach [ np. w konczynach dolnych
(zakrzepica zyt glebokich) lub w plucach (zatorowos¢ ptucna)].

o  Jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowata w przesztosci zottaczka (zazotcenie skory)
lub cigzkie choroby watroby, a parametry czynno$ci watroby nie powrocity do normy.

o  Jesli u pacjentki wystepuje lub istnieje podejrzenie wystepowania nowotworu zaleznego od
hormonéw piciowych (np. specyficzne rodzaje raka piersi).

e  Jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z drog rodnych 0 nieznanej przyczynie.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Seculact nalezy poinformowac lekarza, jesli wystepuje
ktorykolwiek z wymienionych przypadkow. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie niechormonalnej metody
kontroli urodzin. Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow pojawi si¢ po raz pierwszy podczas
stosowania leku Seculact, nalezy niezwtocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Seculact, nalezy poinformowacé lekarza:

o  jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat rak piersi,

o  jesli u pacjentki wystepuje rak watroby, poniewaz nie mozna wykluczy¢ potencjalnie
szkodliwego dziatania leku Seculact,

jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata zylna choroba zakrzepowo-zatorowa,
jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca,

jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz punkt 2 ,,Lek Seculact a inne leki™),

jesli u pacjentki wystepuje gruzlica (patrz punkt 2 ,,Lek Seculact a inne leki”),

jesli u pacjentki wystepuje nadcisnienie tetnicze,

jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowala ostuda (z6ttawo-bragzowe plamy barwnikowe na
skorze, szczegolnie na twarzy); w takim przypadku nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na
stonce lub promieniowanie ultrafioletowe.

Jesli stosuje si¢ lek Seculact w ktorymkolwiek wymienionym przypadku, zalecana jest $cista
obserwacja. Lekarz wyja$ni, jak nalezy postepowac.

Rak piersi

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

Rak piersi wystepuje nieco czgsciej u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne niz u kobiet w tym
samym wieku, ktore ich nie stosuja. W przypadku zaprzestania stosowania tabletek
antykoncepcyjnych, ryzyko stopniowo obniza si¢. Dziesig¢ lat po zaprzestaniu przyjmowania tabletek,
ryzyko jest takie samo, jak w przypadku kobiet, ktore nigdy nie stosowaly tabletek
antykoncepcyjnych. Rak piersi rzadko wystepuje u kobiet przed 40. rokiem zycia, ale ryzyko jego
wystapienia wzrasta wraz z wiekiem pacjentki. Dlatego liczba rozpoznanych przypadkéw raka piersi
jest tym wyzsza, im pdzniejszy wiek pacjentki, do ktorego nadal przyjmuje tabletki antykoncepcyjne.
Mniejsze znaczenie ma to, jak dlugo tabletki antykoncepcyjne byty przyjmowane.

Na kazde 10 000 kobiet stosujgcych tabletki antykoncepcyjne przez 5 lat, ktore zaprzestaty stosowania
leku w wieku do 20 lat, wystapi mniej niz 1 przypadek raka piersi stwierdzony do 10 lat po
zaprzestaniu stosowania tabletek jako dodatkowy do 4 przypadkéw zdiagnozowanych w tej grupie
wiekowej. Podobnie, na 10 000 kobiet stosujgcych tabletki antykoncepcyjne przez 5 lat, ktore
zaprzestaly stosowania leku w wieku do 30 lat, wystepuje 5 dodatkowych przypadkow raka piersi na
ponad 44 przypadki zdiagnozowane normalnie. Na 10 000 kobiet stosujacych tabletki
antykoncepcyjne przez 5 lat, ktore zaprzestaty stosowania leku w wieku do 40 lat, wystepuje

20 dodatkowych przypadkow na ponad 160 przypadkow zdiagnozowanych normalnie.

Uwaza sig¢, ze ryzyko wystapienia raka piersi u kobiet stosujacych tabletki zawierajace tylko
progestagen, takie jak lek Seculact, jest podobne do ryzyka wystepujacego u kobiet stosujgcych
tabletki zawierajace rowniez estrogeny (tabletki ztozone), lecz dane nie sg rozstrzygajace.



Wydaje sie, ze w przypadku kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne wykryty rak piersi jest
zwykle mniej zaawansowany niz u kobiet, ktore nie stosowaly tabletek antykoncepcyjnych.

Nie wiadomo, czy ta réznica spowodowana jest stosowaniem tabletek antykoncepcyjnych. Przyczyna
wczesniejszego rozpoznania raka piersi moze by¢ fakt, ze kobiety stosujace srodki antykoncepcyjne
byty czesciej badane.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza w przypadku zaobserwowania potencjalnych objawow
zakrzepicy (patrz takze ,,Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem”).

Zakrzepica to tworzenie si¢ zakrzepow krwi, ktére moga zablokowa¢ naczynie krwionosne.
Zakrzepica niekiedy wystepuje w zytach glebokich koniczyn dolnych (zakrzepica zyt gtebokich). Jesli
zakrzep oderwie si¢ od miejsca w zyle, gdzie powstat, moze dotrze¢ do ptuc i zablokowac tetnice. Stan
ten nazywany jest ,,zatorem plucnym”. W rezultacie moze wystapi¢ stan zagrozenia zycia, ktory moze
doprowadzi¢ do zgonu. Zakrzepica zyt gigbokich wystepuje rzadko, moze wystapi¢ bez wzgledu na to
czy stosuje sie¢ tabletki antykoncepcyjne czy nie. Moze wystapi¢ takze w przypadku zaj$cia w cigze.
Ryzyko wystapienia jest wyzsze u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne niz u kobiet, ktore ich
nie stosujg. Ryzyko stosowania tabletek zawierajacych wyltacznie progestagen, takich jak lek Seculact
jest najprawdopodobniej mniejsze niz w przypadku stosowania tabletek zawierajacych rowniez
estrogeny (ztozone tabletki antykoncepcyjne).

Dzieci i mlodziez
Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania U dzieci i
milodziezy w wieku ponizej 18 lat.

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

Niektore leki moga uniemozliwiaé prawidtowe dziatanie leku Seculact. Dotyczy to lekow
stosowanych w leczeniu:

e  padaczki (np. prymidon, fenytoina, karbamazepina, okskarbazepina, felbamat i fenobarbital),
gruzlicy (np. ryfampicyna),

zakazen HIV (np. rytonawir) lub innych chorob zakaznych (np. gryzeofulwina),
dolegliwosci zotadkowych (wegiel leczniczy),

nastrojow depresyjnych (ziele dziurawca zwyczajnego - Hypericum perforatum).

Lekarz poinformuje pacjentke, czy powinna stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne i przez jaki
okres czasu.

Seculact moze zaburza¢ dziatanie innych lekow, co powoduje zwigkszenie (np. leki zawierajace
cyklosporyng) lub zmniejszenie efektow ich dziatania.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza
Nie nalezy stosowa¢ leku Seculact, jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy.

Karmienie piersig

Lek Seculact moze by¢ stosowany w trakcie karmienia piersig. Lek Seculact nie wptywa ani na
wytwarzanie, ani jako$¢ mleka kobiety karmigcej. Do mleka przenikaja niewielkie ilo§ci substancji
czynnej zawartej w leku Seculact.

U dzieci, ktore byly karmione piersia przez 7 miesi¢cy przez matki stosujace dezogestrel, zbadano
wplyw na zdrowie do ukonczenia 2,5. roku zycia. Nie zaobserwowano wpltywu na wzrost i rozwdj
dzieci.




Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli kobieta karmi piersig i chce stosowa¢ lek Seculact.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono, aby lek Seculact wptywal na czujnos$¢ i koncentracje.

Lek Seculact zawiera laktoze jednowodna (cukier mleczny)
Lek Seculact zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjentka powinna skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Systematyczne badania kontrolne
Podczas stosowania leku Seculact, lekarz poprosi pacjentke o systematyczne zgltaszanie si¢ na badania
kontrolne. Czesto$¢ i rodzaj badan kontrolnych zaleze¢ bedzie od stanu zdrowia pacjentki.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem:

e jesli u pacjentki wystepuje silny bdl lub obrzek ktérejkolwiek z konczyn dolnych,
niewyjasniony bol w klatce piersiowej, dusznosci, nietypowy kaszel, zwlaszcza odkrztuszanie
krwig (wskazujace na prawdopodobienstwo zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);

e  jesli u pacjentki wystepuje nagly, silny bdl zotadka lub zazoétcenie powlok skornych
(wskazujace na prawdopodobienstwo zaburzen watroby);

e jesli u pacjentki wystepuje guzek w piersi (wskazujacy na prawdopodobienstwo raka piersi);

e  jesli u pacjentki wystapi nagly lub silny bol w dolnej czg$ci jamy brzusznej lub okolicy
zotadka (wskazujacy na prawdopodobienstwo ciazy pozamacicznej, jest to cigza rozwijajaca
si¢ poza macicg);

e jesli pacjentka ma by¢ unieruchomiona lub jest u niej planowany zabieg chirurgiczny (nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem na co najmniej cztery tygodnie wczesniej);

e  jesli u pacjentki wystagpito nietypowe, intensywne krwawienie z drog rodnych,

e jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy.

3. Jak stosowaé lek Seculact

Kiedy i jak stosowac tabletki
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Opakowanie leku Seculact zawiera 28 tabletek. Na jedne;j stronie blistra przy kazdej tabletce znajduje
si¢ symbol dnia tygodnia, w ktorym nalezy jg przyjaé, a po drugiej stronie znajdujg si¢ strzatki
pokazujace kierunek przyjmowanych tabletek. Kazdy dzien odpowiada jednej tabletce. Za kazdym
razem, Kiedy rozpoczyna si¢ nowy blister leku Seculact nalezy wzia¢ tabletke z gornego rzgdu. Nie
nalezy rozpoczyna¢ blistra od dowolnej tabletki. Przyktadowo, kiedy przyjmowanie tabletek
rozpoczyna sie w $rode, nalezy wziaé tabletke z gornego rzedu oznaczong skrotem ,,Sr”. Nalezy
kontynuowaé przyjmowanie jednej tabletki na dobg, az do wyczerpania blistra, zawsze w kierunku
wskazanym przez strzatki. Patrzac na opakowanie mozna tatwo sprawdzié, czy tabletka zostata
przyjeta danego dnia.

Tabletki nalezy przyjmowacé o tej samej porze kazdego dnia. Tabletke nalezy polyka¢ w catosci
popijajac woda. Podczas przyjmowania tabletek leku Seculact moze wystapi¢ niewielkie krwawienie.
W tym przypadku nalezy jednak kontynuowaé przyjmowanie tabletek. Po wyczerpaniu tabletek

z opakowania nalezy rozpoczac¢ przyjmowanie tabletek z nowego opakowania leku Seculact

nastepnego dnia, bez robienia przerwy i nie czekajac na wystgpienie krwawienia.

Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Seculact
Jezeli nie stosuje sie (lub w ostatnim miesiacu nie stosowano) hormonalnych §rodkow

antykoncepcyjnych




Nalezy poczekaé na rozpoczecie krwawienia miesigczkowego. Pierwszego dnia miesigczki nalezy
przyja¢ pierwszg tabletke leku Seculact. Nie ma potrzeby stosowania innych metod
antykoncepcyjnych. Przyjmowanie tabletki mozna rozpocza¢ rowniez miedzy 2. a 5. dniem cyklu, ale
w takich przypadkach, nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji (metoda mechaniczna)
przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.

Zmiana ze ztozonej tabletki antykoncepcyjnej, krazka dopochwowego lub plastra transdermalnego
Stosowanie leku Seculact mozna rozpocza¢ nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki z aktualnie
stosowanego opakowania srodka antykoncepcyjnego lub w dniu usuniecia kragzka dopochwowego lub
plastra transdermalnego (oznacza to brak przerwy w stosowaniu tabletki, krazka dopochwowego lub
plastra). Jesli opakowanie aktualnie stosowanego $rodka antykoncepcyjnego zawiera réwniez tabletki
bez zawartosci substancji czynnej tzw. tabletki placebo, to mozna rozpocza¢ stosowanie leku Seculact
nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej substancjg¢ czynng (w razie watpliwosci, o
ktora tabletke chodzi, nalezy zapytac lekarza lub farmaceutg). Jesli beda przestrzegane wymienione
wyzej wskazowki, nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji.

Najp6zniej stosowanie leku mozna rozpocza¢ w dniu nastgpujacym po przerwie w stosowaniu
tabletek, krazkéw dopochwowych, plastrow lub po przyjeciu ostatniej tabletki placebo aktualnie
stosowanego srodka antykoncepcyjnego. W takim przypadku, nalezy stosowa¢ dodatkowe metody
antykoncepcji (metody mechaniczne) przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Zmiana z innej tabletki zawierajgcej tylko progestagen

Stosowanie leku Seculact mozna rozpocza¢ dowolnego dnia, natychmiast po zaprzestaniu stosowania
poprzedniej tabletki zawierajacej tylko progestagen. Nie trzeba stosowaé dodatkowych §rodkow
antykoncepcyjnych.

Zmiana z iniekcji, implantu lub systemu domacicznego uwalniajacego progestagen (ang. IUD)
Stosowanie leku Seculact nalezy rozpocza¢ w dniu, w ktorym miata by¢ wykonana nastepna iniekcja
lub w dniu usuniecia implantu lub systemu domacicznego. Nie trzeba stosowaé dodatkowych srodkow
antykoncepcyjnych.

Po urodzeniu dziecka.

Stosowanie leku Seculact mozna rozpocza¢ od 21. do 28 dni po urodzeniu dziecka. Jesli stosowanie
leku rozpocznie si¢ pozniej, nalezy w trakcie pierwszego cyklu przez pierwsze siedem dni
przyjmowania tabletek stosowac¢ dodatkowg metode antykoncepcji (metody mechaniczne).

Jednakze, jesli doszto do stosunku plciowego, to przed rozpoczgciem stosowania leku Seculact nalezy
wykluczy¢ cigze. Dodatkowe informacje dla kobiet karmigcych piersiag mozna znalez¢ w podpunkcie
"Cigza i karmienie piersig" w punkcie 2. Nalezy takze zwrécié si¢ o porade do lekarza.

Po porodzie przedwczesnym lub po poronieniu
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Seculact

o Jezeli opdZnienie w przyjmowaniu tabletek wynosi mniej niz 12 godzin skutecznos$¢ leku Seculact
jest zachowana. Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang tabletke, a pozostate przyjmowac jak
zazwyczaj.

e Jezeli opdznienie w przyjmowaniu tabletek wynosi wiecej niz 12 godzin skutecznos¢ leku Seculact
moze by¢ zmniejszona. Im wigcej tabletek zapomniano przyja¢ tym wigksze jest ryzyko
zmniejszenia skuteczno$ci antykoncepcyjnej leku. Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang
tabletke, a pozostate przyjmowac jak zazwyczaj. Przez nastgpne 7 dni nalezy zastosowac
dodatkowa metode antykoncepciji (metod¢ mechaniczng). Istnieje mozliwos¢ zaj$cia w cigze w
przypadku pominigcia przyjecia jednej lub wigcej tabletek w pierwszym tygodniu stosowania,
jezeli w tygodniu poprzedzajacym zapomnienie mial miejsce stosunek plciowy. Nalezy zasiegnaé
porady lekarza.



Postepowanie w przypadku zaburzen zoladkowo-jelitowych (np. wymioty, silna biegunka)
Nalezy zastosowac sie do zalecen dotyczacych pomini¢cia tabletki. W przypadku wymiotow lub ostrej
biegunki lub zastosowania wegla leczniczego 3 do 4 godzin po przyjeciu tabletki leku Seculact istnieje
ryzyko, iz substancja czynna nie zostata catkowicie wchtonieta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Seculact

Nie zaobserwowano zadnego cigzkiego, szkodliwego dzialania po przyje¢ciu wigeej niz jednej tabletki
leku Seculact jednoczes$nie. Moga wystapic¢ objawy takie jak: nudno$ci, wymioty oraz u mtodych
dziewczat, nieznaczne krwawienie z drog rodnych. W celu uzyskania dalszych informacji, nalezy
zglosi¢ si¢ do lekarza po porade.

Przerwanie stosowania leku Seculact
Mozna przerwac stosowanie leku Seculact w dowolnym czasie. Poczawszy od dnia zaprzestania
stosowania, pacjentka nie jest dtuzej chroniona przed zajéciem w cigzg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Ciezkie dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Seculact opisane zostaly w punkcie
,Rak piersi”, ,,Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa” w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Seculact”. Nalezy przeczyta¢ ten punkt, a w celu uzyskania dodatkowych
informacji i w razie potrzeby nalezy niezwltocznie zasiggnaé porady lekarza.

Podczas stosowania dezogestrelu moga wystepowaé nieregularnie krwawienia z drog rodnych. Moze
to by¢ niewielkie plamienie, nie wymagajgce nawet stosowania podpaski lub bardziej nasilone
krwawienie, podobne do skgpej miesigczki, wymagajace zastosowania podpaski. Krwawienia moga
takze w ogodle nie wystepowaé. Nieregularne krwawienia nie oznaczaja, ze dzialanie antykoncepcyjne
dezogestrelu jest obnizone. Na ogdt nie ma koniecznos$ci podejmowania zadnych dziatan, wystarczy
kontynuowac stosowanie leku Seculact. Je$li jednak krwawienie jest obfite lub trwa dtuzej, nalezy
skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Podczas stosowania leku zgtaszano nastepujace dziatania niepozgdane:

Czesto (wystepujace u wigcej Niezbyt czesto (wystepujace Rzadko (wystepujace u wiecej niz
niz 1 na 100 lecz mniej niz U wigcej niz 1 na 1000, ale mniej 1 na 10 000, ale mniej niz 1 na
ul na 10 stosujacych) niz 1 na 100 stosujacych) 1000 stosujacych)

e zmienny nastrdj, nastroj e  zapalenie pochwy e wysypka, pokrzywka, rumien
depresyjny, zmniejszone guzowaty (sprawiajace bol
libido niebiesko-czerwone guzki)

e bol glowy e nietolerancja szkiet

kontaktowych

e nudnosci e wymioty

e tradzik e lysienie

e bol piersi, e Dbolesne krwawienia, torbiele
nieregularne krwawienia jajnikow
lub brak krwawienia

e zwickszenie masy ciala ® zmgczenie




Poza wyzej wymienionymi dziataniami niepozadanymi moze pojawié si¢ wydzielina z piersi.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapity objawy obrzgku
naczynioruchowego takie jak:

e  obrzek twarzy, jezyka lub gardta,

e  trudnos$ci w potykaniu,

e  pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

E-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Seculact
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym lub
blistrze po ,,EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Seculact

Substancja czynng leku jest:  Dezogestrel (75 mikrogramow).

Pozostate skladniki to: Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
powidon K30, kwas stearynowy, all-rac-a-tokoferol (E307),
krzemionka koloidalna bezwodna.

Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 400, talk, tytanu
dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Seculact i co zawiera opakowanie

Kazdy blister zawiera 28 biatych lub prawie biatych, okraglych, obustronnie wypuktych tabletek
powlekanych, bez wyttoczenia, o $rednicy 5,6 + 0,2 mm.

Kazdy blister zawiera 28 tabletek. Pudetko tekturowe zawiera 1,3 lub 6 blistrow.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni M&cholupy
102 37 Praga 10, Republika Czeska

Wytworca/Importer
Cenexi

17 rue de Pontoise, Osny
95520 Francja

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



