Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Dezogestrel Famy Care, 0,075 mg, tabletki
Desogestrelum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

* Nalezy zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Dezogestrel Famy Care, 0,075 mg, tabletki i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dezogestrel Famy Care, 0,075 mg, tabletki
3. Jak stosowa¢ Dezogestrel Famy Care, 0,075 mg, tabletki

4. Mozliwe dziatania niepozadane.

5. Jak przechowywaé Dezogestrel Famy Care, 0,075 mg, tabletki

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Dezogestrel Famy Care, 0,075 mg tabletki i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki stosuje si¢ w zapobieganiu ciazy. Lek Dezogestrel Famy
Care 75 pg tabletki zawiera niewielkie ilo$ci pewnego rodzaju zenskiego hormonu ptciowego
zaliczanego do progestagenow, zwanego dezogestrelem. Z tego wzgledu lek Dezogestrel Famy Care
75 pg tabletki nazywa si¢ lekiem zawierajacym wytacznie progestagen lub minipigutka.

W przeciwienstwie do ztozonych §rodkow antykoncepcyjnych, lek zawierajacy wylacznie
progestagen, czyli minipiguika nie zawieraja estrogenu, tylko progestagen.

Wigkszos¢ lekow zawierajacych wytacznie progestagen, czyli minipigulek dziata przede wszystkim
przez zapobieganie wnikania plemnikéw do macicy, ale nie zawsze zapobiegaja one dojrzewaniu
komorek jajowych, co stanowi gtdéwne dziatanie ztozonych srodkow antykoncepcyjnych. Lek
Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki r6zni si¢ od innych minipigulek tym, ze jego dawka

w wigkszos$ci przypadkoéw wystarcza do tego, aby zapobiec dojrzewaniu komorek jajowych. Na
skutek tego Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki posiada duza skuteczno$¢ antykoncepcyjna.

W przeciwienstwie do ztozonych pigutek antykoncepcyjnych lek Dezogestrel Famy Care 75 pg
tabletki moze by¢ stosowany przez kobiety, ktore nie tolerujq estrogenow i przez kobiety karmiace
piersia. Wada stosowania leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki jest wystgpowanie
nieregularnych krwawien z drég rodnych podczas jego przyjmowania. Krwawienia moga takze

w ogolne nie wystegpowac.

Jesli po przyjmowaniu pigulek nie nastgpila poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy
zwrocic sie do lekarza.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dezogestrel Famy Care, 0,075 mg, tabletki

Lek Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki, podobnie jak inne hormonalne leki antykoncepcyjne, nie
chroni przed zakazeniem HIV (AIDS) ani przed jakakolwiek inna choroba przenoszona droga



plciowa.

Kiedy nie stosowa¢ leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki

* jesli pacjentka ma uczulenie na dezogestrel lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);

* jesli u pacjentki wystgpuje zakrzepica. Zakrzepica to tworzenie si¢ zakrzepoéw w naczyniach
krwionosnych [np. noég (zakrzepica zyt glebokich) lub ptuc (zatorowos¢ ptucna)];

* jesli u pacjentki wystepuje lub wystgpowata w przesztosci zotaczka (zazdtcenie skory) lub cigzka
choroba watroby i czynnos$¢ watroby nie wrocita jeszcze do normy;

e jesli u pacjentki wystepuje lub podejrzewa si¢ nowotwor zalezny od hormondéw ptciowych, jak
niektore rodzaje raka piersi;

* jesli u pacjentki wystepuja niewyjasnione krwawienia z drog rodnych.

Jesli u pacjentki wystgpuje ktorykolwiek z wymienionych powyzej stanow, przed rozpoczegciem

przyjmowania leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

Jesli u pacjentki ktorykolwiek z tych stanow wystapi po raz pierwszy podczas przyjmowania leku

Dezogestrel Famy Care 75 g tabletki, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Brak danych klinicznych dotyczacych skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania tego leku
u mtodziezy ponizej 18. roku zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki nalezy zwrécié sig¢ do

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki:

* jesli u pacjentki kiedykolwiek wystapil rak piersi,

¢ jesli u pacjentki wystepuje rak watroby, poniewaz nie mozna wykluczy¢ ewentualnego dziatania
leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki,

* je$li u pacjentki kiedykolwiek wystapita zakrzepica,

* jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca,

e jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz punkt ,,Inne leki i Dezogestrel Famy Care 75 pg
tabletki™).

* jesli u pacjentki wystegpuje gruzlica (patrz punkt ,,Inne leki i Dezogestrel Famy Care 75 pg
tabletki’).

» jesli u pacjentki wystgpuje wysokie ci$nienie krwi,

* jesli u pacjentki wystepuje lub wystgpowata ostuda (zéttawobrazowe plamy barwnikowe na
skorze, szczegolnie twarzy); w takim przypadku nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na stofice
lub promieniowanie ultrafioletowe.

W razie stosowania leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki u pacjentki, u ktorej wystepuje jeden
z wymienionych stanéw, konieczna moze by¢ $cista obserwacja. Lekarz wyjasni, co nalezy zrobic.

Rak piersi

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

* Rak piersi wystgpuje nieco czgsciej u kobiet stosujacych pigutki antykoncepcyjne niz u kobiet
w tym samym wieku, ktore ich nie stosuja. W przypadku zaprzestania stosowania pigutek
antykoncepcyjnych ryzyko stopniowo zmniejsza si¢. Po uptywie 10 lat od zaprzestania
przyjmowania leku, ryzyko jest takie samo jak w przypadku kobiet, ktére nigdy nie stosowaty
pigutek antykoncepcyjnych. Rak piersi rzadko wystegpuje u kobiet przed 40. rokiem Zycia, ale
ryzyko jego wystapienia wzrasta wraz z wiekiem pacjentki. Dlatego liczba dodatkowych
rozpoznanych przypadkéw raka piersi jest tym wigksza, im pozniejszy wiek pacjentki, do ktérego
nadal przyjmuje pigutki antykoncepcyjne. Mniejsze znaczenie ma to, jak dtugo pigutki
antykoncepcyjne byly przyjmowane.

Na kazde 10 000 kobiet przyjmujacych pigulki antykoncepcyjne przez maksymalnie 5 lat, ktore
zaprzestaly stosowania ich w wieku do 20 lat wystapi mniej niz 1 dodatkowy przypadek raka piersi



stwierdzony do 10 lat po zaprzestaniu stosowania pigulek w dodatku do 4 przypadkow zazwyczaj
rozpoznawanych w tej grupie wiekowej. Na 10 000 kobiet przyjmujacych pigutki antykoncepcyjne
przez maksymalnie 5 lat, ktére zaprzestaly stosowania ich w wieku do 30 lat wystapi 5 dodatkowych
przypadkow raka piersi w dodatku do 44 przypadkdéw zazwyczaj rozpoznawanych. Na 10 000 kobiet
przyjmujacych pigutki antykoncepcyjne przez maksymalnie 5 lat, ktore zaprzestaty stosowania ich
w wieku do 40 lat wystapi 20 dodatkowych przypadkéw raka piersi w dodatku do 160 przypadkow
zazwyczaj rozpoznawanych.

Uwaza sig, ze ryzyko wystapienia raka piersi u kobiet stosujacych pigutki zawierajace tylko
progestagen, takie jak Dezogestrel Famy Care 75 ug tabletki, jest podobne do ryzyka wystgpujacego u
kobiet stosujacych pigutki ztozone, lecz dane nie sa rozstrzygajace.

Wydaje sig, ze w przypadku kobiet stosujacych pigutki antykoncepcyjne wykryty rak piersi jest
zazwyczaj mniej zaawansowany niz u kobiet, ktore nie stosowaty pigutek antykoncepcyjnych.

Nie wiadomo, czy ta roznica jest spowodowana stosowaniem pigutek antykoncepcyjnych. Przyczyna
moze by¢ wczedniejsze zauwazenie raka piersi, poniewaz kobiety stosujace srodki antykoncepcyjne sa
czesciej badane.

Zakrzepica
Nalezy niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza w przypadku zaobserwowania potencjalnych objawow
zakrzepicy (patrz rowniez ,,Regularne badania kontrolne™).

Zakrzepica to tworzenie si¢ zakrzepow krwi, ktoére moga zablokowaé naczynie krwionosne.
Zakrzepica czasem wystepuje w zytach glebokich konczyn dolnych (zakrzepica zyt glebokich). Jesli
taki zakrzep oderwie si¢ z miejsca w zyle, w ktorym powstal, moze dotrze¢ do tetnic ptuc

i zablokowac je, powodujac stan nazywany zatorowos$cia ptucna. W wyniku tego moze wystapi¢ zgon.
Zakrzepica zyt glebokich wystepuje rzadko. Moze wystapi¢ niezaleznie od tego, czy stosuje si¢
pigutki antykoncepcyjne, czy nie. Moze wystapi¢ takze w przypadku zaj$cia w cigzg.

Ryzyko wystapienia jest wyzsze u kobiet stosujacych pigutki antykoncepcyjne niz u kobiet, ktore ich
nie stosuja. Uwaza sig, ze ryzyko zwiazane z przyjmowaniem pigulek zawierajacych wylacznie
progestagen, jak lek Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki, jest nizsze niz w przypadku przyjmowania
tabletek zawierajacych rowniez estrogeny (ztozone pigulki antykoncepcyjne).

Inne leki i lek Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Niektore leki moga uniemozliwiaé prawidlowe dziatanie leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki.
Dotyczy to lekow stosowanych do leczenia:

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

* zakazen HIV (np. rytonawir) lub innych chordéb zakaznych (np. gryzeofulwina),

* rozstroju zotadka (wegiel leczniczy),

* obnizonego nastroju (ziele dziurawca).

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji przez okreslony czas.

Lek Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki moze roéwniez zakldcaé dziatanie innych lekow, powodujac
nasilenie ich dziatania (np. lekéw zawierajacych cyklosporyng) lub ostabienie ich dziatania.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢

Ciaza
Leku Dezogestrel Famy Care 75 ng tabletki nie powinny stosowac kobiety w ciazy lub



podejrzewajace u siebie ciaze.

Karmienie piersia

Lek Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki moze by¢ stosowany w trakcie karmienia piersia. Lek
Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki nie wplywa na ilo$¢ ani jako$¢ mleka kobiety karmiacej. Do
mleka przenikaja jednak niewielkie iloSci substancji czynnej zawartej w leku Dezogestrel Famy Care
75 ng tabletki.

U dzieci, ktore byly karmione piersia przez 7 miesigcy, przez matki stosujace pigutki zawierajace
wytacznie dezogestrel, badano wptyw na zdrowie do ukonczenia 2,5 roku zycia. Nie zaobserwowano
wplywu na wzrost i rozwoj dzieci.

Nalezy skontaktowac sig z lekarzem, jesli kobieta karmi piersia i chce stosowac lek Dezogestrel Famy
Care 75 pg tabletki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nic nie wskazuje na to, aby lek Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki wplywal w jakikolwiek sposob
na czuwanie i zdolno$¢ skupienia uwagi.

Lek Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki zawiera laktoze

Lek Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki zawiera laktoze (cukier mleczny). Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjentki nietolerancj¢ niektorych cukréw, powinna ona skontaktowacé si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki.

Regularne badania kontrolne

Podczas stosowania leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki lekarz poprosi pacjentke

o systematyczne zglaszanie si¢ na regularne badania kontrolne. Na ogdét czgstos¢ i charakter tych
badan kontrolnych zaleze¢ bedzie od indywidualnej sytuacji pacjentki.

Nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem

* jesli u pacjentki wystepuje silny bol lub obrzek ktérejkolwiek z konczyn, niewyjasniony bol
w klatce piersiowej, duszno$¢, nietypowy kaszel, zwlaszcza odkrztuszanie krwia (mozliwy
objaw tworzenia si¢ zakrzepu), ktore moga by¢ objawami zakrzepicy;

* jesli u pacjentki wystepuje nagly, silny bol brzucha lub zéttaczka (ktore moga by¢ objawami
zaburzenia watroby);

* jesli u pacjentki wystepuje guzek w piersi (ktéry moze by¢ objawem raka piersi);

* jesli u pacjentki wystapi nagty lub silny bol w dolnej czesci jamy brzusznej lub okolicy zotadka
(ktory moze by¢ objawem ciagzy pozamacicznej, jest to ciaza rozwijajaca si¢ poza macica);

* jesli pacjentka ma by¢ unieruchomiona lub ma mie¢ zabieg operacyjny (nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem na co najmniej cztery tygodnie wczesniej);

e jesli u pacjentki wystapito nietypowe, intensywne krwawienie z drog rodnych;

* jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy.

3. Jak stosowac¢ lek Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki
Kiedy i jak nalezy przyjmowac tabletki?

Kazdy blister leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki zawiera 28 tabletek. Pomigdzy tabletkami,
z przodu blistra, wydrukowane sa strzatki. Dni tygodnia nadrukowane sa z tytu blistra. Kazdy dzien
odpowiada jednej tabletce. Za kazdym razem, kiedy rozpoczyna si¢ nowy blister leku Dezogestrel
Famy Care 75 pg tabletki, nalezy przyjac tabletke z gornej rzedu. Nie nalezy rozpoczyna¢ od
dowolnej tabletki. Na przyktad, jesli rozpoczyna sig¢ przyjmowanie leku we $rode, nalezy przyjaé
tabletke z gornego rzedu oznaczona (z tyhu blistra) literami SR. Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie
jednej tabletki na dobg az do wyczerpania blistra, zawsze w kierunku wskazanym przez strzatki.
Spogladajac na tyt blistra mozna tatwo sprawdzi¢, czy danego dnia juz si¢ przyj¢lo tabletke. Kazdego
dnia tabletke nalezy przyjmowac o mniej wigcej tej samej porze. Nalezy polykaé tabletke w catosci,



popijajac woda. W czasie stosowania leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki moze pojawic si¢
krwawienie, ale nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek, jak do tej pory. Po wyczerpaniu blistra
nastepny blister leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki nalezy rozpoczaé kolejnego dnia — bez
przerwy i nie czekajac na krwawienie.

Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki

Jezeli w ostatnim miesiacu nie stosowalo si¢ hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych
Nalezy poczekac¢ na rozpoczgcie krwawienia miesiaczkowego. Pierwszego dnia miesiaczki nalezy
przyjac pierwsza tabletke leku Dezogestrel Famy Care 75 ug tabletki. Nie ma potrzeby stosowania
innych metod antykoncepcyjnych.

W przypadku przyjecia pierwszej tabletki leku migdzy 2. a 5. dniem miesiaczki, nalezy stosowaé
dodatkowe barierowe metody antykoncepcji przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletki.

Zmiana z pigulki zloZonej, pier§cienia dopochwowego lub plastra przezskornego.

Stosowanie leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki mozna rozpoczaé¢ nastgpnego dnia po
przyjeciu ostatniej tabletki z aktualnie stosowanego opakowania pigutek antykoncepcyjnych lub

w dniu usunigcia pierscienia dopochwowego albo plastra (oznacza to brak przerwy w stosowaniu
tabletki, pierscienia lub plastra). Jesli opakowanie aktualnie stosowanych pigutek zawiera rowniez
tabletki bez substancji czynnej, to mozna rozpocza¢ stosowanie leku Dezogestrel Famy Care 75 pg
tabletki nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej substancje¢ czynna (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 po przerwie w stosowaniu tabletek, pierscienia,
plastréw lub po przyjeciu ostatniej tabletki placebo aktualnie stosowanego $rodka antykoncepcyjnego.
W takim przypadku nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji (metody barierowe) przez
pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.

Zmiana z innej pigulki zawierajacej tylko progestagen (minipigulki)
Zmiany mozna dokona¢ w dowolnym dniu stosowania innej minipiguiki. Nie ma potrzeby stosowania
innych metod antykoncepcyjnych.

Zmiana z iniekcji, implantu lub systemu domacicznego uwalniajacego hormon

Stosowanie leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki nalezy rozpocza¢ w dniu, w ktorym miata by¢
wykonana nastgpna iniekcja lub w dniu usunigcia implantu lub systemu domacicznego. Nie ma
potrzeby stosowania innych metod antykoncepcyjnych.

Po urodzeniu dziecka

Stosowanie leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki pomigdzy 21. a 28. dniem po urodzeniu
dziecka.

Jesli rozpocznie si¢ pozniej, nalezy w pierwszym cyklu stosowac¢ dodatkowe barierowe metody
antykoncepcji przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletki. Jezeli jednak doszto juz do stosunku
plciowego, to przed rozpoczgciem stosowania leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki nalezy
wykluczy¢ cigze.

Informacje dla kobiet karmiacych piersia mozna znalez¢ w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki” w paragrafie ,,Ciaza, karmienie piersia i
wplyw na ptodno$¢”. Nalezy takze zwrocié sig po porade do lekarza.

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

Pominig¢cie zastosowania leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki
* JeSli op6znienie w przyjmowaniu tabletki wynosi mniej niz 12 godzin:

Pominigta tabletke nalezy przyjac¢ natychmiast po przypomnieniu sobie, a kolejng nalezy przyjac
o zwyktej porze. Dziatanie antykoncepcyjne leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki jest



zachowane.

* Jesli opoznienie w przyjmowaniu tabletki wynosi wiecej niz 12 godzin:
Jesli opdznienie w przyjmowaniu tabletki wynosi wigcej niz 12 godzin, ochrona przed zajsciem
w ciaz¢ moze nie by¢ petna. Im wigksza liczba kolejnych tabletek zostata pominigta, tym wigksze
ryzyko zaj$cia w ciazg¢. Tabletke nalezy przyjac¢ natychmiast po przypomnieniu sobie, a kolejna
nalezy przyja¢ o zwyklej porze. Moze to oznaczaé przyjecie dwoch tabletek w tym samym dniu.
Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku jak dotychczas i zastosowa¢ dodatkowa metode
antykoncepcyjna, np. prezerwatywe, przez kolejne 7 dni. Jesli pominigto jedna lub kilka tabletek
w pierwszym tygodniu ich stosowania i doszto do stosunku ptciowego w tygodniu
poprzedzajacym pominigcie tabletek, istnieje mozliwo$¢ zajscia w ciaze. Nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza po porade.

W razie wystepowania wymiotow lub biegunki

Nalezy zastosowac si¢ do zalecen dotyczacych pominig¢cia tabletki podanych w punkcie powyzej.
W przypadku wystapienia wymiotdw w ciagu 3-4 godzin po przyjeciu leku Dezogestrel Famy Care
75 ng tabletki lub cigzkiej biegunki, istnieje ryzyko, ze substancja czynna nie zostata catkowicie
wchtonieta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki

Nie zgtaszano cigzkiego szkodliwego dziatania po zastosowaniu zbyt wielu tabletek leku Dezogestrel
Famy Care 75 pg tabletki w tym samym czasie. Moga wystapi¢ takie objawy, jak nudnosci, wymioty
oraz, u mtodych dziewczat, nieznaczne krwawienie z drog rodnych.

Nalezy zgtlosi¢ si¢ do lekarza po poradg.

Przerwanie stosowania leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki

Stosowanie leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki mozna przerwa¢ w dowolnym momencie.
Poczawszy od dnia zaprzestania przyjmowania leku pacjentka nie jest chroniona przed zajsciem

W claze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli zauwazy sig jakiekolwiek dziatanie niepozadane, szczegdlnie
cigzkie lub uporczywe.

Cigzkie dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki
opisano w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dezogestrel Famy Care 75 pg
tabletki”. Nalezy przeczyta¢ ten punkt w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat ,,Raka
piersi” i ,,Zakrzepicy” oraz skonsultowac si¢ z lekarzem w stosownych przypadkach.

Krwawienia z drog rodnych moga wystepowac nieregularnie podczas stosowania leku Dezogestrel
Famy Care 75 pg tabletki. Moze to by¢ nieznacznie plamienie, niewymagajace nawet stosowania
podpaski lub bardziej nasilone, podobne do skapej miesiaczki. Konieczne moze by¢ zastosowanie
tamponow lub podpasek. Krwawienia moga takze w ogolne nie wystgpowac. Nieregularne
krwawienia nie oznaczaja, ze dzialanie antykoncepcyjne leku Dezogestrel Famy Care 75 ug tabletki
jest obnizone. Na ogdt nie ma konieczno$ci podejmowania dalszych dziatan, wystarczy kontynuowaé
stosowanie leku Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki. Jesli jednak krwawienie jest obfite lub
przediuza sig, nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

Jak czesto obserwuje si¢ inne dzialania uboczne?

Czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentek): zmiany nastoju, obnizony nastroj, obnizenie sig
popedu ptciowego (libido), bol gtowy, nudnosci, tradzik, bol piersi, nieregularne miesiaczki lub brak



miesigczek, zwigkszenie masy ciata.

Niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentek) zakazenie pochwy, trudnos$ci
w uzywaniu soczewek kontaktowych, wymioty, wypadanie wlosoéw, bolesne miesiaczki, torbiele
jajnikoéw, zmeczenie.

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentek) zmiany skorne, takie jak wysypka, pokrzywka,
bolesne sino-czerwone grudki na skoérze (rumien guzowaty)

Oprocz podanych wyzej dziatan niepozadanych moze wystapi¢ mlekotok.

Nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem, jesli u pacjentki wystapia objawy obrzeku
naczynioruchowego, takie jak (i) obrzek twarzy, jezyka lub gardta, (ii) trudnosci z potykaniem, lub
(iii) pokrzywka i trudnos$ci z oddychaniem

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie.

5. Jak przechowywac lek Dezogestrel Famy Care 75 ug tabletki
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Brak szczegdlnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku Dezogestrel Famy Care
75 ng tabletki.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dezogestrel Famy Care, 0,075 mg, tabletki

Substancja czynna leku jest dezogestrel. Kazda tabletka zawiera 0,075 mg dezogestrelu.
Pozostale sktadniki to: Laktoza bezwodna, all-rac-a-tokoferol, powidon, skrobia kukurydziana,
krzemionka koloidalna bezwodna, kwas stearynowy

(Patrz rowniez ,,Dezogestrel Famy Care, 0,075 mg, tabletki zawiera laktoze” w punkcie 2).

Jak wyglada lek Dezogestrel Famy Care, 0,075 mg, tabletki i co zawiera opakowanie

Kazda tabletka jest okragta, niepowlekana, dwuwypukta, z wyttoczonym napisem ,,152” na jednej
stronie i gtadka po drugiej stronie. Kazde pudetko leku Dezogestrel Famy Care, 0,075 mg, tabletki
zawiera 1, 3, 6 lub 13 blistrow po 28 tabletek.

Kazde pudetko kartonowe zawiera blistry pakowane oddzielnie w saszetki laminowane aluminium.
Opakowania moga by¢ sprzedawane ze §rodkiem osuszajacym lub bez niego. Nie wszystkie wielkosci
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Famy Care Europe Ltd.
One Wood Street
London, EC2V 7WS
Wielka Brytania

Wytwérca/Importer
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Dezogestrel Famy Care jest zarejestrowana w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

PT: Desogestrel Famy Care 0.075mg Comprimidos

Data ostatniej aktualizacji ulotki:.



