Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Diamilla, 75 mikrograméw, tabletki powlekane
Desogestrelum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Diamilla i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diamilla
Jak stosowac lek Diamilla

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Diamilla

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

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

Diamilla zawiera mata ilo$¢ jednego rodzaju zenskiego hormonu piciowego progestagenu 0 nazwie
dezogestrel.

Lek Diamilla stosuje si¢ W zapobieganiu cigzy.

Sg dwa glowne rodzaje antykoncepcji hormonalne;j:
- tabletka ztozona, ktora zawiera 2 rodzaje hormonow zenskich, estrogen i progestagen
- tabletka zawierajaca wytacznie progestagen, minitabletka, ktora nie zawiera estrogenu.

Lek Diamilla to tabletka zawierajaca wytgcznie progestagen lub inaczej minitabletka.

Wiekszo$¢ tabletek zawierajacych wytgcznie progestagen, czyli minitabletek, dziata przede wszystkim
przez zapobieganie wnikaniu plemnikéw do macicy, ale nie zawsze poprzez zapobieganie dojrzewaniu
jajeczek, co stanowi podstawowe dziatanie ztozonych srodkoéw antykoncepcyjnych.

Lek Diamilla r6zni si¢ od innych minitabletek tym, ze jego dawka w wigkszosci przypadkow
wystarcza, aby zapobiec dojrzewaniu jajeczek. W wyniku tego Diamilla ma duza skutecznos¢
antykoncepcyjna.

W przeciwienstwie do ztozonych srodkow antykoncepcyjnych lek Diamilla moze by¢ stosowany przez
kobiety, ktore nie tolerujg estrogenéw i przez kobiety karmigce piersia.

Negatywna strong stosowania leku Diamilla jest wystepowanie nieregularnych krwawien z drog
rodnych podczas przyjmowania tabletek. Krwawienia moga takze w ogodle nie wystepowac.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diamilla



Podobnie jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, Diamilla nie chroni przed zakazeniem
HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Kiedy nie stosowaé leku Diamilla

- Jesli pacjentka ma zakrzepice. Zakrzepica polega na tworzeniu si¢ skrzepéw krwi w naczyniach
krwiono$nych np. w nogach (zakrzepica zyt gtgbokich) lub w ptucach (zatorowos¢ ptucna).

- Jesli pacjentka ma lub w przesztosci miata zottaczke (zazotcenia skory) lub cigzka chorobe
watroby, a czynno$¢ watroby nie powrdcita do normy.

- Jesli u pacjentki wystepuje lub istnieje podejrzenie nowotworu, ktory jest zalezny 0d hormonow
ptciowych, tak jak w przypadku niektorych rodzajow raka piersi.

- Jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie.

- Jesli pacjentka ma uczulenie na dezogestrel, orzeszki arachidowe, soje lub ktorykolwiek
zZ pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli ktorykolwiek z tych stanow dotyczy pacjentki, przed rozpoczeciem stosowania leku Diamilla
nalezy poinformowac¢ 0 tym lekarza. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie niechormonalnej metody kontroli
urodzen.

Jesli ktorykolwiek z tych stanéw pojawi si¢ po raz pierwszy W okresie stosowania leku Diamilla,
nalezy niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Diamilla nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjentki kiedykolwiek wystepowat rak piersi

- jesli u pacjentki wystepowat rak watroby, poniewaz nie mozna wykluczy¢ potencjalnego wptywu
leku Diamilla

- jesli u pacjentki kiedykolwiek wystepowata zakrzepica

- jesli pacjentka choruje na cukrzyce

- jesli pacjentka choruje na padaczke (patrz punkt ,,Lek Diamilla a inne leki”)

- jesli pacjentka choruje na gruzlice (patrz punkt ,,Lek Diamilla a inne leki”)

- jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze Krwi

- jesli u pacjentki wystepuje lub w przesztosci wystgpowata ostuda (zottawo-brunatne plamy,
przebarwienia na skorze, zwlaszcza na twarzy); w takim przypadku nalezy unika¢ nadmierne;j
ekspozycji na $wiatto stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe.

Jesli lek Diamilla stosuje sie w ktérymkolwiek z tych stanéw, pacjentka moze wymaga¢ doktadnego
monitorowania. Lekarz wyja$ni, jak nalezy postepowac.

Rak piersi
Wazne jest, aby systematycznie bada¢ swoje piersi i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem

w razie wyczucia jakiegokolwiek guzka w piersiach.

Rak piersi wystepuje nieco cze$ciej u kobiet stosujgcych tabletki antykoncepcyjne niz u kobiet w tym
samym wieku, ktore ich nie stosujg. Je$li pacjentka zakonczy stosowanie tabletek antykoncepcyjnych
to ryzyko stopniowo zmniejsza sig, a 10 lat po zaprzestaniu przyjmowania leku ryzyko jest takie samo
jak w przypadku kobiet, ktére nigdy nie stosowaty tabletek antykoncepcyjnych.

Rak piersi rzadko wystepuje u kobiet W wieku ponizej 40 lat, ale ryzyko zwigksza si¢ wraz z wiekiem
pacjentki. Dlatego liczba rozpoznanych przypadkow raka piersi zwigksza si¢ wraz z wiekiem

i stosowaniem tabletek antykoncepcyjnych. Mniejsze znaczenie ma to, jak dtugo tabletki
antykoncepcyjne byly przyjmowane.

- Na kazde 10 000 kobiet stosujgcych tabletki antykoncepcyjne przez 5 lat, ktore przestaty
stosowac¢ lek przed 20. rokiem zycia, Wystgpi mniej niz 1 dodatkowy przypadek raka piersi po
10 latach od zaprzestania stosowania, oprocz 4 przypadkéw zdiagnozowanych normalnie u
kobiet w tej samej grupie wiekowej.



- Na 10 000 kobiet stosujgcych tabletki antykoncepcyjne przez 5 lat, ktore przestaty stosowaé lek
przed 30. rokiem zycia, wystepuje 5 dodatkowych przypadkow raka piersi oprocz
44 przypadkéw zdiagnozowanych normalnie.

- Na 10 000 kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne przez 5 lat, ktore przestaly stosowac lek
przed 40. rokiem zycia, wystepuje 20 dodatkowych przypadkow oprocz 160 przypadkow
zdiagnozowanych normalnie.

Ryzyko raka piersi u kobiet stosujacych tabletki zawierajace wytacznie progestagen, takie jak
Diamilla, jest podobne do ryzyka u kobiet stosujacych tabletki ztozone, lecz dane nie sg rozstrzygajace.

Wydaje sig¢, 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
moze by¢ wczesniejsze rozpoznanie raka piersi, poniewaz kobiety stosujgce tabletki antykoncepcyjne
byly czegsciej badane.

Zakrzepica
Nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza w razie zaobserwowania potencjalnych objawow

zakrzepicy (patrz takze punkt ,,Systematyczne badania kontrolne™).

Zakrzepica to tworzenie si¢ skrzepow krwi, ktore moga zablokowac¢ naczynie krwiono$ne. Zakrzepica
niekiedy wystepuje W zylach glebokich nog (zakrzepica zyt glgbokich). Jesli taki skrzep oderwie si¢
od miejsca w zyle, w ktorej powstat, moze dotrze¢ do ptuc i zablokowac tetnice, powodujac tzw.
,zator ptuc”. Zator pluc moze powodowac bol w klatce piersiowej, duszno$¢, zapas¢ lub nawet zgon.

- Zakrzepica zyt glebokich wystepuje rzadko. Moze wystapi¢ bez wzgledu na to, czy stosuje si¢
tabletki antykoncepcyjne czy nie. Moze wystapi¢ takze W przypadku zaj$cia w cigze.

Ryzyko jest wigksze u kobiet stosujgcych tabletki antykoncepcyjne niz u kobiet, ktére ich nie stosuja.
Uwaza sig, ze ryzyko jest mniejsze u kobiet stosujacych tabletki zawierajace wytacznie progestagen,
takich jak Diamilla, w poréwnaniu z kobietami stosujacymi tabletki antykoncepcyjne zawierajace
rowniez estrogeny (tabletki ztozone).

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

Lek Diamilla a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niektore leki moga zaburza¢ prawidlowe dziatanie leku Diamilla. Dotyczy to lekéw stosowanych
- w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenytoina, karbamazepina, okskarbazepina, felbamat
i fenobarbital)
- w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna)
- w zakazeniach HIV (np. rytonawir) lub innych chorobach zakaznych (np. gryzeofulwina)
- w zaburzeniach zotadka (wegiel aktywowany)
- w leczeniu stanow depresyjnych (preparat z ziela dziurawca zwyczajnego).

Lekarz poinformuje, czy nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji, a jesli tak, to jak dtugo.

Diamilla moze takze wptywaé na mechanizm dziatania niektorych lekow w organizmie, powodujac
nasilenie ich dziatania (np. lekow zawierajacych cyklosporyn¢) lub ostabienie ich skutecznosci.

Ciaza i karmienie piersia



Cigza
Nie stosowa¢ leku Diamilla, jesli pacjentka jest W cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ W cigzy.

Karmienie piersia

Lek Diamilla mozna stosowa¢ W okresie karmienia piersig. Diamilla nie wywiera wptywu

na wytwarzanie lub jako$¢ mleka kobiecego. Jednak niewielka cze$¢ substancji czynnej leku Diamilla
jest wydzielana do mleka kobiecego.

Badano stan zdrowia dzieci karmionych piersig przez 7 miesiecy, ktorych matki przyjmowaty lek
Diamilla, do osiagnigcia przez dzieci wieku 2,5 lat. Nie stwierdzono wptywu na wzrost i rozwoj
obserwowanych dzieci.

W okresie karmienia piersig, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Diamilla na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Diamilla zawiera laktoze¢ jednowodna i olej sojowy
Lek zawiera laktoze jednowodna (cukier mleczny) i olej sojowy.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.
Nie stosowa¢ leku w razie stwierdzonej nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne albo soje.

Systematyczne badania kontrolne
W okresie stosowania leku Diamilla lekarz zaleci, aby regularnie zgtasza¢ si¢ na badania. Ogolnie
czestos¢ i charakter tych badan bgdzie zaleze¢ od indywidualnych cech pacjentki.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

- jesli u pacjentki wystapig objawy zakrzepicy, np. silny bol lub obrzek ktorejkolwiek z konczyn
dolnych, niewyjasniony bol w klatce piersiowej, dusznosci, nietypowy kaszel, zwlaszcza
odkrztuszanie krwig

- jesli u pacjentki wystapi nagty, silny bol zotadka lub zottaczka (pacjentka moze zauwazy¢
zazobkcenie skory, biatek oczu lub ciemny mocz, co wskazuje na mozliwe zaburzenia czynno$ci
watroby)

- jesli u pacjentki wystapi guzek w piersi

- jesli u pacjentki wystapi nagly lub silny bol w dolnej czgsci jamy brzusznej lub w okolicy
zotadka (wskazujacy na prawdopodobienstwo cigzy pozamacicznej)

- jesli pacjentka ma by¢ unieruchomiona lub ma mie¢ zabieg chirurgiczny (nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem co najmniej cztery tygodnie wczesniej)

- jesli u pacjentki wystgpito nietypowe, silne krwawienie z pochwy

- jesli pacjentka podejrzewa, Ze jest W cigzy.

3. Jak stosowaé lek Diamilla

Kiedy i jak stosowa¢ lek Diamilla
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Opakowanie leku Diamilla zawiera 28 tabletek.

- Tabletke nalezy przyjmowac kazdego dnia 0 tej samej porze. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci,
popijajac woda.

- Na blistrze nadrukowano dni tygodnia oraz strzalki pokazujgce kolejnos¢ przyjmowania
tabletek. Kazdy dzien odpowiada jedne;j tabletce.



- Za kazdym razem podczas rozpoczynania nowego opakowania leku Diamilla nalezy przyjaé
tabletke z gobrnego rzedu. Nie nalezy zaczyna¢ od dowolnej tabletki. Na przyktad rozpoczynajac
stosowanie leku w $rode, pacjentka musi przyjaé tabletke z gornego rzedu oznaczong
jako ,,ér.” (§roda).

- Nalezy kontynuowac, przyjmujac jedna tabletke na dobe, az do oprdznienia opakowania,
zawsze zgodnie z kierunkiem wskazanym przez strzaltki. Patrzac na opakowanie z tabletkami
mozna fatwo sprawdzi¢, czy przyjeta zostala juz tabletka z okreslonego dnia.

- Podczas przyjmowania leku Diamilla moga wystapi¢ krwawienia, nalezy jednak kontynuowac
stosowanie tabletek tak jak dotychczas.

- Po wyczerpaniu tabletek z opakowania przyjmowanie tabletek z nowego opakowania leku
Diamilla nalezy rozpocza¢ nastgpnego dnia, czyli bez robienia przerwy i nie czekajac
na wystapienie krwawienia.

Kiedy rozpoczaé pierwsze opakowanie leku Diamilla

Jesli pacjentka nie przyjmuje obecnie hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych (lub w ciggu
ostatniego miesigca)

Nalezy poczeka¢ do pojawienia si¢ miesigezki. W pierwszym dniu miesigczki nalezy przyjaé pierwsza
tabletke leku Diamilla.

Nie trzeba stosowa¢ dodatkowych srodkéow antykoncepcyjnych.

Stosowanie tabletek mozna réwniez rozpoczac¢ pomigdzy 2. a 5. dniem cyklu, ale w tym przypadku
przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek zaleca si¢ stosowanie dodatkowej barierowej metody
antykoncepcji.

Jesli pacjentka wezesniej stosowata tabletki zloZone, system terapeutyczny dopochwowy lub system

transdermalny

Jesli pacjentka ma przerwe w stosowaniu tabletek, systemu terapeutycznego dopochwowego

lub systemu transdermalnego

- Stosowanie leku Diamilla mozna rozpocza¢ najpdzniej nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej
tabletki, usunieciu systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego,
lub po zastosowaniu ostatniej tabletki aktualnie stosowanego $rodka antykoncepcyjnego, ktora
nie zawiera substancji czynnej.

- Jesli beda przestrzegane wymienione wyzej wskazowki, nalezy upewnic sig, ze bedzie
stosowana dodatkowa barierowa metoda antykoncepcji przez pierwsze 7 dni przyjmowania
tabletek.

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

lub systemu transdermalnego.

- Stosowanie leku Diamilla nalezy rozpoczaé nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki
z aktualnie stosowanego opakowania srodka antykoncepcyjnego lub w dniu usuniecia systemu
terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego (oznacza to brak przerwy
w stosowaniu tabletek, systemu terapeutycznego lub systemu transdermalnego).

- Jesli opakowanie aktualnie stosowanego $rodka antykoncepcyjnego zawiera rowniez tabletki
bez substancji czynnej, mozna rozpocza¢ stosowanie leku Diamilla nastepnego dnia
po zastosowaniu ostatniej tabletki zawierajgcej substancje czynng (w razie watpliwosci, 0 ktorg
tabletke chodzi, nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute).

- Jesli beda przestrzegane wymienione wyzej wskazowki, nie jest konieczne stosowanie
dodatkowej metody antykoncepcji.

Jesli pacjentka wezesniej stosowata inne tabletki zawierajgce wylqcznie progestagen (minitabletki)
Zmiane z minitabletek mozna dokona¢ dowolnego dnia. Nie trzeba stosowa¢ dodatkowych §rodkoéw
antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka wczesniej stosowata iniekcje, implant lub system domaciczny uwalniajgcy progestagen
Rozpoczgcie stosowania leku Diamilla powinno nastapi¢ w dniu, w ktérym miata by¢ wykonana
nastepna iniekcja lub w dniu usuniecia implantu lub systemu domacicznego. Nie trzeba stosowaé
dodatkowych $rodkéw antykoncepcyjnych.



Po porodzie

Stosowanie leku Diamilla po porodzie mozna rozpoczaé 21 do 28 dni po porodzie. Jesli okres

od porodu jest dtuzszy, nalezy podczas pierwszego cyklu, przez pierwszych siedem dni przyjmowania
tabletek stosowac dodatkowg barierowa metode antykoncepcji. Jesli jednak doszto do stosunku
plciowego, przed rozpoczeciem stosowania leku Diamilla nalezy sprawdzi¢ czy pacjentka nie zaszta
w cigze. Informacje dla kobiet karmigcych piersig podano w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Diamilla” w podpunkcie ,,Cigza i karmienie piersig”. Ponadto mozna poradzic si¢
lekarza.

Po poronieniu lub aborcji
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Diamilla
- Jesli opdznienie W przyjeciu tabletki jest krétsze niz 12 godzin:

- Pominigtg tabletke nalezy przyjac¢ natychmiast po tym jak pacjentka sobie przypomni, a
kolejng 0 zwyktej porze. Diamilla bgdzie w dalszym ciggu chronié¢ przed zajsciem
W cigze.

- Jesli opoznienie W przyjeciu tabletki jest dluzsze niz 12 godzin:

- Jesli opdznienie W przyjeciu tabletki jest dtuzsze niz 12 godzin, pacjentka moze nie by¢
skutecznie chroniona przed zaj$ciem W cigze. Im wicksza ilo$¢ tabletek zostata pominigta,
tym wigksze ryzyko, ze pacjentka mogta zajS¢ w cigzg.

- Pominigtg tabletke nalezy przyja¢ natychmiast po tym jak pacjentka sobie przypomni, a
kolejna 0 zwyklej porze. To moze oznaczaé przyjecie dwoch tabletek tego samego dnia.
Nie jest to szkodliwe. (Jesli pominigto wigcej niz jedng tabletke, nie ma potrzeby
przyjmowania wczesniej pominietych tabletek). Nalezy kontynuowaé przyjmowanie
tabletek jak zwykle, ale takze nalezy stosowac dodatkowa metode antykoncepcji, takg jak
prezerwatywa, przez kolejne 7 dni.

- Jesli opdZznienie W przyjeciu tabletki jest dluzsze niz 12 godzin i pacjentka odbyta
stosunek ptciowy, bezpieczniej bedzie zastosowac antykoncepcje awaryjna; nalezy
skonsultowac¢ si¢ z farmaceuta lub lekarzem.

- Jesli pacjentka pomineta jedng lub wigcej tabletek w pierwszym tygodniu stosowania
leku i odbyta stosunek piciowy w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletek, mozliwe
jest, ze zaszta w cigze. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Wystapienie wymiotow lub stosowanie wegla aktywowanego

W przypadku wystapienia wymiotow, lub zastosowania wegla aktywowanego w ciagu 3-4 godzin
po przyjeciu tabletki leku Diamilla lub wystapienia cigzkiej biegunki, istnieje ryzyko, ze substancja
czynna nie zostata catkowicie wchtonieta. Nalezy postgpowac zgodnie z informacjami dotyczacymi
pominigcia zastosowania leku w punkcie powyzej.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Diamilla

Brak doniesien 0 ciezkich szkodliwych dziataniach spowodowanych przyjeciem jednoczes$nie zbyt
wielu tabletek leku Diamilla. Objawy, ktére moga wystapi¢ to: nudnosci, wymioty oraz krwawienie
z pochwy u mtodych dziewczat. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Diamilla

Stosowanie leku Diamilla mozna przerwa¢ w dowolnej chwili. Poczawszy od dnia zaprzestania
stosowania leku, pacjentka nie jest dtuzej chroniona przed zaj$ciem w cigze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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



Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka zauwazy jakiekolwiek dziatania niepozadane, zwtaszcza
jesli sa ciezkie lub sie utrzymuja.

Cigzkie dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Diamilla zostaty opisane

w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diamilla”. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy zapozna¢ si¢ z podpunktem ,,Rak piersi” oraz ,,Zakrzepica” i w razie potrzeby
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjentka powinna niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapia u niej objawy obrzgku
naczynioruchowego, takiej jak: (1) obrzek twarzy, jezyka lub gardta, (2) trudnosci w potykaniu lub (3)
pokrzywka i trudno$ci w oddychaniu.

Podczas stosowania leku Diamilla mogg wystgpowac W nieregularnych odstgpach krwawienia

Z pochwy. Moga mie¢ charakter delikatnego plamienia, ktore nie bedzie nawet wymaga¢ stosowania
podpasek lub intensywniejszego krwawienia, ktore przypomina skape krwawienie miesigczkowe.
Pacjentka moze potrzebowac¢ zastosowania tamponoéw lub podpasek higienicznych. Krwawienia moga
takze W ogole nie wystepowac. Nieregularne krwawienia nie sa objawem zmniejszenia skutecznosci
antykoncepcyjnej leku. Ogodlnie nie ma konieczno$ci podejmowania zadnych dziatan, mozna nadal
stosowac lek Diamilla. Jesli jednak krwawienie jest cigzkie lub dtugotrwate, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Jak czesto wystepuja pozostale dzialania niepozadane?

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentek):
zmiana nastroju, obnizenie nastroju, zmniejszenie popedu ptciowego (libido), bole glowy, nudnosci,
tradzik, bol piersi, nieregularne miesigczkowanie lub jego brak, zwigkszenie masy ciata.

Niezbyt czgsto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentek):
zakazenia pochwy, trudno$ci W uzywaniu Szkiet kontaktowych, wymioty, utrata wtoséw, bolesne
miesigczkowanie, torbiel jajnikow, zmeczenie.

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 pacjentek):
wysypka, pokrzywka, bolesne sino-czerwone grudki na skorze (rumien guzowaty).

Oprocz podanych dziatan niepozadanych moze wystapi¢ wydzielina lub wyciek z piersi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych,

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 be¢dzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Diamilla

- Substancja czynng leku jest dezogestrel (75 mikrogramow).

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K30,
d-a-tokoferol (E 307), olej sojowy, krzemionka koloidalna uwodniona, krzemionka koloidalna
bezwodna, kwas stearynowy, hypromeloza 2910, makrogol, tytanu dwutlenek (E 171), (patrz
takze ,,Lek Diamilla zawiera laktozg i olej sojowy” w punkcie 2).

Jak wyglada lek Diamilla i co zawiera opakowanie

Jeden blister leku Diamilla zawiera 28 biatych, okragtych tabletek powlekanych. Kazde opakowanie
zawiera 1 lub 3 blistry Aluminium/PVC/PVDC. Blistry moga by¢ umieszczone W etui

do przechowywania blistrow.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca

Laboratorios Ledn Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n

Poligono Industrial Navatejera, Villaquilambre
24008 Ledn

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2015



