Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla Pacjenta

Cyprest; 0,035 mg + 2 mg, tabletki drazowane
Ethinylestradiolum + Cyproteroni acetal

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym
pomoc, zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku.
Aby dowiedzie¢ sig, jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy zapoznad¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielggniarki, w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cyprest i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyprest
Jak przyjmowac lek Cyprest

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cyprest

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SRl

1. Co to jest lek Cyprest i w jakim celu si¢ go stosuje
Cyprest stosowany jest w leczeniu chorob skory, takich jak tradzik, bardzo tlusta skora i nadmierne
owlosienie u kobiet w wieku rozrodczym. Ze wzglgdu na wlasciwosci antykoncepcyjne lek ten

powinien zosta¢ przepisany pacjentce tylko, jesli lekarz uzna, ze leczenie hormonalnymi $rodkami
antykoncepcyjnymi jest wlasciwe.

Pacjentka powinna stosowac¢ lek Cyprest w leczeniu tradziku wytacznie wtedy, gdy nie nastapita
poprawa stanu chorobowego skory po zastosowaniu innych terapii przeciwtradzikowych w tym
leczeniu miejscowym i antybiotykami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyprest
Kiedy nie stosowac¢ leku Cyprest:

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli przed rozpoczgciem stosowania leku Cyprest u pacjentki wystgpuje
ktorykolwiek z nastgpujacych stanow. Lekarz moze wowczas zaleci¢ zastosowanie innego leczenia:

* jeSli pacjentka przyjmuje inny hormonalny §rodek antykoncepcyjny;



* jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowat) zakrzep krwi w nodze
(zakrzepica), zakrzep krwi w ptucach (zatorowos$¢ ptucna) lub w innej czgsci ciata;

* jesli u pacjentki obecnie wystgpuja (lub kiedykolwiek wystepowaty) choroby, ktore moga
wskazywac na przebyty zawat serca (np. dlawica piersiowa, ktéra powoduje silny bol w klatce
piersiowej) lub ,,mini udar” (przemijajacy napad niedokrwienny);

* jesli u pacjentki obecnie wystgpuje (lub kiedykolwiek wystegpowat) zawal serca lub udar mézgu;

* jesli u pacjentki wystgpuja czynniki, ktére moga zwigkszac ryzyko zakrzepu krwi. Dotyczy to
nastgpujacych czynnikow:

o cukrzycy majacej wplyw na naczynia krwionosne;
¢) bardzo wysokiego ci$nienia krwi;
o) bardzo wysokiego st¢zenia thuszczu we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow).

* jesli u pacjentki wystepuje problem krzepnigcia krwi (np. niedobor biatka C);

* jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowata) migrena z zaburzeniami
widzenia.

+ jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia,

* jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne lub ktorakolwiek substancje
pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1. Uczulenie mozna rozpozna¢, jesli wystapi swedzenie,
wysypka lub obrzek twarzy,

* jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaty w przesztosci choroby watroby lub zéttaczka,

* jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia zwigkszajace ryzyko wystapienia zakrzepicy tetniczej,
» je$li u pacjentki wystepowalo w przesztosci zapalenie trzustki (pancreatitis),

* jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowat (fagodny lub ztosliwy) nowotwoér watroby,

* jesli u pacjentki wystepuja cigzkie i liczne czynniki ryzyka wystapienia zakrzepicy zylnej i
tetniczej mogace stanowi¢ rowniez przeciwwskazania do stosowania leku. Patrz Ostrzezenia i
srodki ostrozno$ci,

* jesli u pacjentki wystgpuje lub istnieje podejrzenie wystgpowania hormonozaleznego nowotworu
ztosliwego narzadow rodnych, piersi lub watroby,krwawienie z drog rodnych o nie wyjasnionych
przyczynach.

Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci
Porozmawiaj z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Cyprest

Kiedy nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
Jezeli ktorykolwiek z wymienionych powyzej objawow nasila si¢ lub wystepuje po raz pierwszy w
czasie stosowania leku Cyprest nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Porozmawiaj z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Cyprest

- jesli pacjentka pali papierosy,

- jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca,

- jesli u pacjentki wystepuje nadwaga,

- jesli u pacjentki wystepuje wysokie ci$nienie tetnicze krwi,

- jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia zastawek lub pewne zaburzenia rytmu serca,



- jesli u pacjentki wystgpuje zapalenie zyt (phlebitis),
- jesli u pacjentki wystepuja zylaki,
- jesli wsrod bliskich krewnych wystgpowata kiedykolwiek zakrzepica, zawat serca lub udar,

- jesli u pacjentki wystepuje migrena. Jesli po rozpoczgciu stosowania tego leku zwigkszyta si¢
czgstotliwo$¢ napadoéw migreny lub nastapito ich nasilenie moze to by¢ oznaka udaru. W
przypadku zwigkszenia czgstosci i nasilenia atakoéw migreny nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku Cyprest.

- jesli u pacjentki wystepuje padaczka,

- jesli u pacjentki lub u bliskich krewnych wystepuje zwigkszone stgzenie thuszczow we krwi
(cholesterolu i trojglicerydow),

- jesli u kogokolwiek w rodzinie wystepuje rak piersi,

- jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby lub pecherzyka zotciowego,

- jesli u pacjentki wystepuje choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekle
choroby zapalne jelit),

- jesli u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajaca na skore),

- jesli u pacjentki wystgpuje zespot hemolityczno-mocznicowy (choroba krwi, ktorej skutkiem jest
uszkodzenie nerek),

- jesli u pacjentki wystepuje rodzaj ghuchoty dziedzicznej (otoskleroza),

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata ostuda (zo6tto-brazowe przebarwienia skory
szczegollnie twarzy, zwane takze ,,plamami cigzowymi”). W takim przypadku nalezy unikac¢
narazenia na promienie stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe.

- jesli u pacjentki wystepuje dziedziczny obrzek naczynioruchowy (okresowe napady obrzeku
polaczonego ze swedzeniem twarzy i (lub) blon §luzowych, czg¢sto jako reakcja alergiczna).
Stosowanie estrogenow (zenskie hormony piciowe) moze wywotac lub pogorszy¢ objawy obrzeku
naczynioruchowego. Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia objawy obrzeku
naczynioruchowego, takie jak: obrzek twarzy, jezyka i (lub) krtani i (Iub) utrudnione potykanie
lub pokrzywka z utrudnionym oddychaniem.

W kazdym wymienionym powyzej przypadku, w trakcie stosowania doustnych ztozonych tabletek

antykoncepcyjnych, konieczna jest szczegdlna kontrola lekarska. Jezeli wystepuje ktorykolwiek z

wymienionych przypadkow nalezy o tym poinformowac lekarza przed rozpoczgciem stosowania leku

Cyprest. Lekarz objasni ryzyko zwiazane ze stosowaniem tego leku.

Nalezy przerwac przyjmowanie tabletek i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku
zauwazenia objawow sugerujacych mozliwo$¢ wystapienia zakrzepu krwi. Objawy zostaty opisane w
punkcie 2 ,,Zakrzep krwi (zakrzepica)”.

Cyprest dziala rowniez jako doustny srodek antykoncepcyjny. Pacjentka i lekarz powinni rozwazy¢

wszystkie zwyczajowo stosowane zasady bezpiecznego przyjmowania doustnej hormonalne;j
antykoncepcji

Zakrzepy krwi (zakrzepica)

Stosowanie leku Cyprest moze nieznacznie zwigkszac¢ ryzyko wystapienia zakrzepdéw krwi u pacjentki
(tak zwanej zakrzepicy). Prawdopodobienstwo wystapienia zakrzepéw krwi u pacjentek stosujacych
lek Cyprest jest tylko nieznacznie zwigkszone w porownaniu z kobietami, ktore nie stosuja leku
Cyprest lub jakiegokolwiek doustnego $rodka antykoncepcyjnego. Nie zawsze nastgpuje catkowity
powr6t do zdrowia, 1-2 % przypadkéw moze by¢ §miertelne.

Zakrzepy krwi w zylach

Zakrzep krwi w zyle (znany jako zakrzepica zyt) moze zablokowac zylg. Moze do tego dojs¢ w zytach
nog, zytach phluc (zatorowos¢ plucna) lub w kazdym innym narzadzie.

Stosowanie ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego zwigksza ryzyko wystapienia u kobiet
takich zakrzepow krwi w porownaniu z kobietami, ktore nie przyjmuja jakichkolwiek ztozonych



doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Ryzyko powstania zakrzepu krwi w zytach jest najwigksze w
trakcie pierwszego roku stosowania doustnego $rodka antykoncepcyjnego przez kobiete. Ryzyko nie
jest tak duze jak ryzyko wystapienia zakrzepu krwi w ciazy.

Ryzyko zakrzepow krwi w zytach u pacjentek stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne
dodatkowo zwieksza:

* postgpujacy wiek;

* jesli pacjentka pali papierosy.
Podczas stosowania hormonalnego $Srodka antykoncepcyjnego takiego jak Cyprest,
zdecydowanie zaleca si¢ rzucenie palenia, zwlaszcza jesli pacjentka jest w wieku powyzej
35 lat.

» jesli jeden z bliskich krewnych pacjentki miat w mlodym wieku zakrzep krwi w nodze , plucach
lub w innym narzadzie;

* jesli pacjentka ma nadwagg;

* jesli pacjentka musi poddac sig operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma nogg w gipsie.

Jesli powyzsze stany dotycza pacjentki, wazne jest, aby powiadomi¢ lekarza o stosowaniu leku
Cyprest, poniewaz moze zachodzi¢ konieczno$¢ przerwania leczenia. Lekarz prowadzacy moze
nakaza¢ pacjentce przerwanie stosowania leku Cyprest na kilka tygodni przed operacja lub gdy
ruchomo$¢ pacjentki jest ograniczona. Lekarz prowadzacy powiadomi réwniez pacjentke kiedy
ponownie bedzie mogla rozpoczac stosowanie leku Cyprest po jej powrocie do sprawnosci ruchowe;j.

Zakrzepy krwi w tetnicy

Zakrzepy krwi w tetnicy moga powodowac cigzkie zaburzenia. Przyktadowo, zakrzep krwi w tetnicy
w sercu moze spowodowac zawat serca lub w mozgu moze wywota¢ udar mozgu.

Stosowanie ztozonych doustnych srodkdéw antykoncepcyjnych jest zwiazane ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w tetnicach. Ryzyko to zwigkszaja dodatkowo:

* postgpujacy wiek;

* jesli pacjentka pali papierosy.
Podczas stosowania hormonalnego $Srodka antykoncepcyjnego takiego jak Cyprest,
zdecydowanie zaleca si¢ rzucenie palenia, zwlaszcza jesli pacjentka jest w wieku powyzej
35 lat;

* jesli pacjentka ma nadwagg;

* jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tgtnicze;

* jesli bliski krewny pacjentki mial zawat serca lub udar mézgu w mtodym wieku;

* jesli pacjentka ma wysoki poziom tluszczu we krwi (cholesterolu lub trojgliceryddw);

* jesli pacjentka ma migreny;

* jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenia rytmu serca).

Objawy spowodowane zakrzepem krwi

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie tabletek i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
w przypadku zauwazenia objawow sugerujacych mozliwos$¢ wystapienia zakrzepu krwi, takich
jak:

* nietypowy nagty kaszel;

* silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowac do lewego ramienia;

e dusznosc;

¢ jakikolwiek nietypowy, ostry, lub dtugotrwaty bol glowy lub pogarszajaca si¢ migrena;
* czeSciowa lub catkowita utrata wzroku lub podwdjne widzenie;

* niewyrazna mowa badz utrata zdolnos$ci mowy;

¢ nagle zaburzenia stuchu, wechu i smaku;

¢ zawroty glowy lub omdlenia;




e dretwienie lub niedowlad czesci ciata;
* silny bol w jamie brzusznej;
* silny bol lub obrzgk nog.

Nie zawsze nastgpuje catkowity powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie. Sporadycznie,
zakrzepica moze powodowac trwate inwalidztwo jak rowniez zgon.

Bezposrednio po porodzie, kobiety narazone sa na zwigkszone ryzyko zakrzepow krwi. Nalezy
zwrocic si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko mozna rozpocza¢ przyjmowanie
leku Cyprest po porodzie.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej opisanych przypadkdw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
poniewaz lek Cyprest moze nie by¢ odpowiedni dla kazdej kobiety.

Zaburzenia naczyniowe moga rowniez wystapi¢ w przypadku nastgpujacych chorob: zespot
policystycznych jajnikéw (zaburzenie dojrzewania oocytow, z nadmiernym wzrostem wlosow), toczen
rumieniowaty uktadowy (choroba uktadu immunologicznego), zespdt hemolityczno-mocznicowy
(choroba krwi, ktorej skutkiem jest uszkodzenie nerek), przewleklte choroby zapalne jelit (choroba
Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego) i anemia sierpowatokrwinkowa (choroba krwi).

Lek Cyprest i nowotwér
Rak piersi wystgpuje nieco czgsciej u kobiet przyjmujacych doustne srodki antykoncepcyjne, niz u
kobiet w tym samym wieku, ktére ich nie przyjmowaty.

10 lat po zaprzestaniu stosowania doustnych srodkow antykoncepcyjnych ryzyko wystapienia raka
piersi jest takie samo jak w u kobiet, ktore nigdy nie stosowaty tabletek antykoncepcyjnych. Nie jest
pewne czy srodki antykoncepcyjne sa przyczyna zwigkszenia ryzyka wystgpowania raka piersi.
Kobiety stosujace ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne znacznie czgsciej sa badane, dlatego rak
piersi wykrywany jest wczesniej. Wezesne zdiagnozowanie nowotworu daje lepsze wyniki leczenia.
Rzadko, u kobiet stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne, obserwowano tagodne
nowotwory watroby, jeszcze rzadziej spotyka si¢ ztosliwe nowotwory watroby. Nowotwory watroby
moga by¢ przyczyna zagrazajacych zyciu krwawien do jamy brzusznej. Dlatego w przypadku
wystapienia silnego bolu w nadbrzuszu nalezy natychmiast zgtosic¢ sig¢ do lekarza.

Istnieja doniesienia o zwigkszonym ryzyku wystapienia raka szyjki macicy u kobiet stosujacych srodki
hormonalne przez dlugi czas. Zalezno$¢ ta moze nie mie¢ zwiazku z przyjmowaniem tabletek, lecz z
zachowaniem seksualnym i innymi czynnikami. Nadal nie wyjasniono jak duzy jest ich wplyw na
rozwoj raka szyjki macicy. Wiadomo, ze w znacznej ilosci przypadkow przyczyna raka szyjki macicy
jest przedtuzajace si¢ zakazenie tak zwanym wirusem brodawczaka ludzkiego (ang. HPV)

Nalezy skontaktowac sig z lekarzem, jezeli ktorykolwiek z niepokojacych objawow pojawit sig teraz
lub w przesztosci.

Uwagi ogélne:

W ulotce opisano wiele sytuacji, w ktorych nalezy przerwac stosowanie leku Cyprest, lub w ktorych
skutecznos$¢ stosowania leku Cyprest moze by¢ zmniejszona.

Nie nalezy podejmowac wspotzycia chyba, ze zastosowane zostana dodatkowe metody antykoncepcji
(bez hormonéw). Zwykle prezerwatywa lub inna metoda barierowa. Nie nalezy stosowac¢ metody
kalendarzowej ani metody pomiaru temperatury, poniewaz lek Cyprest wptywa na zmiany
temperatury ciata i wlasciwosci sluzu szyjkowego charakterystyczne dla cyklu miesiaczkowego.

Doustne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Cyprest, nie chronig przed zakazeniem wirusem HIV
(AIDS) i chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Inne leki i Cyprest




Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, nawet tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Niektore leki moga wplywac negatywnie na skuteczno$¢ dziatania antykoncepcyjnego leku Cyprest.

Dotyczy to:

— lekow stosowanych w leczeniu:

* padaczki (prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, topiramat);
* gruzlicy (ryfampicyna);
* zakazenia HIV (rytonawir, newirapina);

— antybiotykdéw (ampicylina, tetracyklina, gryzeofulwina) stosowanych w leczeniu niektorych
chordb infekcyjnych. W przypadku niektdrych antybiotykow, ich wptyw na skuteczno$¢
antykoncepcyjna leku Cyprest moze utrzymywac si¢ jeszcze przez nastgpne 4 tygodnie po
zakonczeniu leczenia;

— preparatow ziotowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), ze
wzgledu na potencjalny wpltyw na zmniejszenie skuteczno$ci antykoncepcyjnej. Zmniejszona
skutecznos¢ leku Cyprest moze utrzymywac si¢ jeszcze przez dwa tygodnie po odstawieniu ziela
dziurawca.

Lek Cyprest moze wptywac na skuteczno$¢ innych lekow, takich jak:

* cyklosporyna (lek stosowany po transplantacji organéw w celu zapobiegania odrzutom);

* lamotrygina (lek przeciwpadaczkowy). Zmniejszenie skutecznosci dzialania lamotryginy moze

prowadzi¢ do zwigkszenia ilosci napadow padaczki.

Nalezy zawsze powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich innych aktualnie stosowanych lekach. Nalezy
réwniez poinformowac lekarzy innych specjalnosci lub stomatologa, ktorzy przepisuja inne leki (lub
wydajacego lek farmaceutg), o stosowaniu leku Cyprest. Udziela oni informacji, czy nalezy stosowac
dodatkowe niehormonalne metody antykoncepcji, a jesli tak, to jak dlugo.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Cyprest nie nalezy stosowaé w czasie ciazy.
Jesli w trakcie stosowania leku Cyprest wystapi cigza nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku.

Leku Cyprest nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersia.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak informacji wskazujacych, ze lek Cyprest wywiera wptyw na prowadzenie pojazdow i
obslugiwanie maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Cyprest:

Lek Cyprest zawiera laktoze i sacharozg.

W przypadku wystepowania nietolerancji niektorych cukrow, przed zastosowaniem leku Cyprest
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli w czasie stosowania leku Cyprest

wystapi jeden z nizej wymienionych przypadkow:

- niepokojace zmiany w stanie zdrowia, szczeg6lnie ktorykolwiek z objawow wymienionych w tej
ulotce (patrz: ,,Kiedy nie stosowac leku Cyprest” i ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci’™),

- stwierdzenie obecnos$ci guzka w piersi,

- rozpoczecie stosowania innych lekow, szczegolnie antybiotykoéw (patrz: ,,Inne leki i Cyprest”),

- planowany jest zabieg chirurgiczny (przynajmniej 4 tygodnie wczesniej) lub unieruchomienie,




- wystapienie lub pogorszenie nieregularnego krwawienie z drég rodnych,

- pominigcie tabletki w pierwszym tygodniu stosowania leku Cyprest, a w czasie poprzedzajacych
7 dni doszto do wspoélzycia,

- w ciagu kolejnych dwoch miesigcy nie wystapito krwawienie (nie nalezy zaczynaé nastgpnego
blistra bez decyzji lekarza).

3. Jak przyjmowa¢ lek Cyprest

Czas trwania leczenia
Lekarz prowadzacy poinformuje pacjentke okresla jak dlugo powinna przyjmowac Cyprest.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig do
lekarza lub farmaceuty.

Lek Cyprest zapobiega ciqzy. Nie nalezy stosowa¢ innych doustnych srodkow antykoncepcyjnych
Jjednoczesnie z lekiem Cyprest.

Sposob stosowania leku Cyprest
Tabletki leku Cyprest nalezy przyjmowac codziennie, o tej samej porze, najlepiej po potudniu,
popijajac niewielka iloscia ptynu.

Kazdy blister zawiera 21 tabletek. Na blistrze kazda tabletka oznaczona jest dniem tygodnia, w ktorym
nalezy ja przyja¢. Np. jesli zaczyna si¢ przyjmowanie tabletek od $rody, nalezy je rozpoczaé od
przyjecia tabletki oznaczonej na blistrze jako "Sr". Po przyjeciu pierwszej tabletki pozostate nalezy
przyjmowac zgodnie z kierunkiem strzatek na blistrze.

Po przyjeciu wszystkich 21 tabletek z blistra, przez nastepnych 7 dni nie nalezy przyjmowac tabletek
leku Cyprest. W czasie tej 7-dniowej przerwy rozpoczyna si¢ krwawienie, tak zwane krwawienie z
odstawienia, zwykle wystepuje ono drugiego lub trzeciego dnia po przyjgciu ostatniej tabletki leku.

Przyjmowanie tabletek leku Cyprest z nastgpnego blistra nalezy rozpoczac po 7-dniowej przerwie tj.
8 dnia, liczac od dnia przyjgcia ostatniej tabletki, nawet jesli krwawienie z odstawienia jeszcze trwa.
Nalezy pamigtaé, ze przyjmowanie tabletek z kazdego, nowego blistra nalezy rozpoczaé w tym
samym dniu tygodnia. Krwawienie bedzie wystgpowato mniej wigcej w tych samych dniach kazdego
miesiaca.

Jesli lek Cyprest stosuje si¢ zgodnie z tymi zasadami, dziatanie antykoncepcyjne obejmuje réwniez 7-
dniowy okres, w ktorym nie przyjmuje si¢ tabletek.

Rozpoczecie stosowania leku Cyprest z pierwszego blistra

» Jesli w ostatnim miesiqcu nie przyjmowano doustnych srodkow antykoncepcyjnych

Pierwsza tabletke leku Cyprest nalezy przyjac pierwszego dnia cyklu (pierwszy dzien wystapienia
krwawienia miesiaczkowego). Jesli rozpocznie si¢ stosowanie leku Cyprest pierwszego dnia
krwawienia miesigczkowego dziatanie antykoncepcyjne zaczyna sig od razu.

Jesli rozpocznie si¢ stosowanie leku Cyprest od 2 do 5 dnia cyklu, nalezy stosowaé¢ dodatkowe metody
antykoncepcji (np. prezerwatywa) przez pierwsze 7 dni.

* Zmiana z innego zloZzonego Srodka antykoncepcyjnego

Stosowanie leku Cyprest nalezy rozpocza¢ nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej
substancje czynna dotychczas stosowanego preparatu (oznacza to brak przerwy w przyjmowaniu
tabletek). Jezeli dotychczas stosowany preparat zawierat rowniez tabletki nie zawierajace substancji
czynnej, stosowanie leku Cyprest nalezy rozpocza¢ po przyjgciu ostatniej tabletki zawierajace;j
hormony (jesli nie ma pewnosci, ktora to tabletka nalezy zapytaé lekarza lub farmaceute). Jezeli
tabletki dotychczas stosowanego preparatu byly przyjmowane prawidtowo, mozna rozpoczaé




stosowanie leku Cyprest pdzniej, ale nigdy nie pozniej niz nastgpnego dnia po przerwie w
przyjmowaniu tabletek (lub nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej nieaktywne;j tabletki dotychczas
stosowanego preparatu).

*  Zmiana z wkiadki dopochwowej lub plastra antykoncepcyjnego
Stosowanie leku Cyprest nalezy rozpocza¢ w dniu ich usunigcia, ale nie pdzniej niz w dniu, w ktorym
miata by¢ zatozona nowa wkladka lub przyklejony nowy plaster.

*  Zmiana z minipigutki
Zmiana na lek Cyprest z minipiguiki jest mozliwa w dowolnym momencie, nalezy wowczas stosowaé
dodatkowe $rodki antykoncepcyjne przez pierwszych 7 dni (np. prezerwatywa).

*  Zmiana z zastrzykow, implantu lub systemu domacicznego

Stosowanie leku Cyprest nalezy rozpocza¢ w dniu kiedy miat by¢ wykonany nastepny zastrzyk lub w
dniu usunigcia implantu lub systemu domacicznego uwalniajacego progestagen. W powyzszych
przypadkach przez pierwsze 7 dni nalezy dodatkowo stosowaé dodatkowe $rodki antykoncepcji (np.
prezerwatywa).

* Stosowanie po porodzie

Kobietom, ktore nie karmia piersia zaleca si¢ rozpocza¢ przyjmowanie leku Cyprest miedzy

21 a 28 dniem po porodzie. Jezeli stosowanie leku rozpocznie si¢ po 28 dniu nalezy stosowac
barierowe metody antykoncepcji przez pierwszych 7 dni zazywania tabletek. Jezeli pacjentka odbyta
stosunek przed zastosowaniem leku nalezy sprawdzi¢, czy nie jest ona w cigzy lub poczeka¢ do
wystapienia pierwszego krwawienia miesiaczkowego.

Stosowanie w czasie ciazy patrz: ,,Karmienie piersig”.

* Stosowanie po poronieniu naturalnym i sztucznym
Nalezy zastosowac si¢ do zalecen lekarza.

Lekarz okresla jak dlugo nalezy stosowa¢ lek Cyprest. Dlugo$¢ leczenia zalezy od nasilenia objawow
choroby (ttusta skora, tradzik lub nadmierny wzrost wtosoéw) i1 najczesciej trwa kilka miesigcy.

Zaleca sig przerwanie stosowania leku Cyprest 3 do 4 cykli (miesigcy) po catkowitym ustapieniu
lojotoku skéry, tradziku i (lub) nadmiernego wzrostu wtosoéw. Nie nalezy stosowac leku Cyprest tylko
w celu doustnej antykoncepcji.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Cyprest jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sig do
lekarza.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, aby ponownie rozwazy¢, leczenie lekiem Cyprest:
— jesli objawy cigzkiej postaci tradziku lub tojotoku nie ustapity po co najmniej 6 miesiacach terapii,
— jesli objawy hirsutyzmu nie ustapily po co najmniej 12 miesiacach leczenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cyprest

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Cyprest moga wystapi¢: nudnosci, wymioty
lub niewielkie krwawienie z drég rodnych. Brak doniesien o wystapieniu cigzkich dziatan
niepozadanych po zazyciu zbyt duzej ilosci tabletek leku Cyprest. Nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem w przypadku przyjecia duzej ilosci tabletek leku Cyprest przez dziecko.

W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Cyprest

1. Jesli tabletke przyjmie si¢ nie pdzniej niz po 12 godzinach, skutecznos$¢ antykoncepcyjna leku
Cyprest jest zachowana. Pominigta tabletke nalezy przyjac tak szybko jak to jest mozliwe i zazy¢
nastgpna o zwyktej porze.



2. Jezeli tabletkg przyjmie si¢ po uptywie wigcej niz 12 godzin, skuteczno$¢ antykoncepcyjna leku
Cyprest moze by¢ zmniejszona. Skutecznos$¢ antykoncepcyjna jest tym mniejsza im wigcej
kolejnych tabletek pominigto. Szczegdlnie duze ryzyko zajscia w ciazg wystgpuje wtedy, gdy
pominie si¢ tabletki na poczatku lub na koncu blistra.

Nalezy przestrzegaé ponizej podanych zasad:

* pomini¢to wigcej niz jedng tabletke z biezacego blistra
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

* pomini¢ta tabletka w 1. tygodniu
Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to przyjgcie
dwdch tabletek jednocze$nie. Nastepne tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej porze. Przez
nastepne 7 dni nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji. Jezeli utrzymywano stosunki
seksualne w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki, jest mozliwe zaj$cie w ciazg. Nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

* pominigta tabletka w 2. tygodniu
Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko, jak jest to mozliwe, nawet jesli oznacza to przyjecie
dwach tabletek jednoczesnie. Nastepne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze. Skutecznos¢
antykoncepcyjna leku Cyprest jest zachowana i nie ma potrzeby stosowania dodatkowych metod
antykoncepcyjnych.

¢ pominigta tabletka w 3. tygodniu
Nalezy zastosowac jedno z ponizszych zalecen:
1. Nalezy przyjac¢ pominigta tabletkg tak szybko jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to przyjgcie
dwoch tabletek jednoczesnie. Nastegpne tabletki nalezy przyjmowaé o zwyktej porze.
Przyjmowanie tabletek z nastepnego blistra nalezy rozpocza¢ od razu po zakonczeniu aktualnego
blistra, bez 7-dniowej przerwy migdzy opakowaniami. Krwawienie z odstawienia nie wystapi, az
do zakonczenia przyjmowania tabletek z drugiego blistra, ale w dniach przyjmowania tabletek z
drugiego blistra moze wystapi¢ plamienie lub krwawienie.
2. Mozliwe jest rbwniez przerwanie przyjmowania tabletek z aktualnego blistra. Nalezy zrobi¢ 7
dniowa przerwe w przyjmowaniu tabletek (nalezy wliczy¢ dzien, w ktérym pominigto tabletke).
Jesli pacjentka chce rozpocza¢ stosowanie tabletek z nowego blistra w wyznaczonym dniu nalezy
zrobi¢ przerweg krotsza niz 7 dni.

Jezeli wybierze sig jedno z opisanych zalecen nie jest potrzebne stosowanie dodatkowych $rodkow

antykoncepcyjnych.

Jezeli zapomni si¢ o zazyciu tabletek 1 w czasie pierwszej przerwy w ich przyjmowaniu nie wystapi

spodziewane krwawienie, nalezy wzia¢ pod uwagg mozliwos$¢ ciazy. Przed rozpoczgciem nastgpnego

blistra nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Schemat postepowania w przypadku pominig¢cia tabletki

Eioznintl;%i tVIZ;Q\?VeJ > Zasiegnac porady lekarza
cvklu A
Odbyt sie
A
Stosunek piciowy w tygodniu
—» Tydzien 1. —> poprzedzajacym pominigcie tabletki
 /
Nie odbyt sie
\ 4
— przyja¢ pominigta tabletke
— zastosowac¢ dodatkowa metode
antykoncepcji przez 7 dni
— dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra
Pominigta - przyjaé pominieta tabletke
tylko 1 tabletka Tydzien 2. - dokoficzy¢ przyjmowanie tabletek z blistra
(przerwa
wigksza niz 12
godzin)




—p Tydzien3.

— przyja¢ pominigta tabletke

— dokonczy¢ blister

— nie robi¢ 7-dniowej przerwy

— kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek z
nastgpnego blistra

- odstawi¢ natychmiast pozostate tabletki z
blistra

- zrobi¢ przerwe (nie wigcej niz 7 dni, tacznie
z dniem pominigcia tabletki)

- kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek z
nastepnego blistra

Postepowanie w przypadku wystgpienia wymiotow lub ci¢zkiej biegunki

Jesli wymioty lub cigzka biegunka wystapilty w ciagu 3 do 4 godzin po zazyciu tabletki, zachodzi
podejrzenie, ze substancje czynne mogty nie wchtonaé si¢ catkowicie. Taka sytuacja jest podobna do
przypadku pominigcia tabletki. Po wystapieniu wymiotow lub biegunki nalezy przyjaé tabletke z
nastgpnego blistra tak szybko jak to mozliwe. Jesli to mozliwe nalezy przyjac tabletke w ciagu 12
godzin od czasu zwyklego przyjecia tabletki. Jesli to niemozliwe lub 12 godzin juz uptyneto nalezy
postepowaé zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie ,,Pominigcie zastosowania leku Cyprest”.

Postgpowanie w przypadku zamiaru op6znienia terminu wystapienia krwawienia

W celu opdznienia terminu wystapienia krwawienia miesiaczkowego, nalezy rozpocza¢ przyjmowanie
tabletek z drugiego blistra z pominigciem 7-dniowej przerwy. Mozna przyja¢ wszystkie tabletki z tego
blistra lub tez przerwac stosowanie wczesniej. W czasie stosowania tabletek z drugiego blistra moze
wystapi¢ niewielkie plamienie (krople krwi lub plamy) lub krwawienie. Kolejny blister rozpoczyna si¢

po 7-dniowej przerwie.

Postepowanie w przypadku zamiaru zmiany dnia, w ktorym rozpoczyna si¢ krwawienie

Jesli przyjmuje sig tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie wystgpuje mniej wigcej tego samego
dnia tygodnia. Aby zmieni¢ dzien wystapienia krwawienia nalezy skrocic kolejng przerwe w
przyjmowaniu tabletek. Np. jesli krwawienie zwykle rozpoczyna si¢ w piatki, a ma rozpoczac sig¢ we
wtorki (3 dni weze$niej), nalezy rozpoczaé nowy blister 3 dni wezesniej niz zwykle. Jezeli zrobi sig
bardzo krotka przerwg w przyjmowaniu tabletek (np. 3 dni lub krécej), w czasie jej trwania moze nie
wystapi¢ krwawienie z odstawienia. Moze wystapi¢ krwawienie lub plamienie (krople krwi lub

plamy).

Postepowanie w przypadku wystgpienia nieoczekiwanego krwawienia

W czasie przyjmowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, w kilku pierwszych miesiacach
stosowania moga wystapi¢ nieregularne krwawienia z drog rodnych (plamienia lub krwawienia).
Pacjentka moze potrzebowa¢ podpaski higienicznej. Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek.
Nieregularne krwawienia z drog rodnych zazwyczaj ustepuja po 3 cyklach stosowania leku Cyprest.
Jesli krwawienia utrzymuja sig, staja si¢ obfite lub nawracaja, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Postegpowanie w przypadku, gdy krwawienie nie wystepuje

Jezeli tabletki byly stosowane regularnie, nie wystapity wymioty lub ostra biegunka i nie stosowano
jednoczesnie innych lekow, prawdopodobienstwo zaj$cia w ciazg jest bardzo mate. Nalezy

kontynuowa¢ przyjmowanie leku Cyprest z nastgpnego blistra.

Jesli krwawienia miesiaczkowe nie wystapity w ciagu kolejnych dwoch miesigcy, istnieje
prawdopodobienstwo ciazy. Nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Nie nalezy
rozpoczynac¢ nastgpnego blistra leku Cyprest dopoki lekarz nie stwierdzi, ze pacjentka nie jest w ciazy.
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Przerwanie stosowania leku Cyprest
Jesli przerwie sig stosowanie leku Cyprest nalezy si¢ liczy¢ z mozliwo$cia powrotu objawow
schorzenia, ktére byto leczone lekiem Cyprest.

Stosowanie leku Cyprest mozna przerwa¢ w dowolnym momencie.
Kilka dni po przerwaniu stosowania wystapi prawdopodobnie krwawienie z odstawienia, tak jak w
ciagu 7-dniowej przerwy. Zalezy to od ilosci tabletek przyjetych przed odstawieniem.

Jesli nie chce sig zaj$¢ w ciaze, nalezy zasiggnaé porady lekarza na temat mozliwosci stosowania
innych metod antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przerywa stosowanie leku Cyprest, poniewaz chce zajs¢ w ciaze, najlepiej jest
poczeka¢ do wystapienia wlasciwego krwawienia miesigczkowego (nie nalezy go myli¢

z krwawieniem z odstawienia wystepujacym po przyjeciu ostatniej tabletki leku Cyprest).

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Cyprest moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Cigzkie dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem leku Cyprest i towarzyszace im objawy
zostaly opisane w nastgpujacych czesciach ulotki: ,,Lek Cyprest i zakrzepica” oraz ,,Lek Cyprest i
nowotwoér”. Nalezy przeczytac te fragmenty w celu uzyskania dodatkowych informacji i w razie
potrzeby natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Ponizej podano objawy, zglaszane przez pacjentki stosujace tabletki antykoncepcyjne.

Objawy te moga wystgpowaé gtownie w pierwszych kilku miesiacach stosowania i zwykle ustepuja w

miarg uplywu czasu.

NizZej podano dzialania niepozadane wystepujace czesto (od 1 do 10 na 100 kobiet):
— Bole glowy.

— Zmiany masy ciata (zwigkszenie).

— B0l brzucha.

— Tkliwos¢ i1 bdl piersi.

— Zmiany nastroju, w tym depresja.

Nizej podano dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (od 1 do 10 na 1 000 kobiet):
— Migrena.

— Woysypka na skorze.

—  Wypryski na skorze i swedzenie.

— Zatrzymywanie plynow.

— Powigkszenie piersi.

— Utrata zainteresowania seksem.

Nizej podano dzialania niepozadane wystepujace rzadko (od 1 do 10 kobiet na 10 000):
— Zmiany masy ciata (zmniejszenie).

— Podraznienie zwigzane ze stosowaniem soczewek kontaktowych.

— Woysypka na skorze z czerwonymi i bolesnymi grudkami.

— Reakcje nadwrazliwosci.

— Zmiany wydzieliny pochwowej i wydzielina z brodawek sutkowych.

— Zwigkszenie libido.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu }

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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Cyprest

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Cyprest po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i
tekturowym pudetku.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cyprest

Substancjami czynnymi leku sa cyproteronu octan i etynyloestradiol.
1 tabletka zawiera 2 mg cyproteronu octanu i 0,035 mg etynyloestradiolu.

Ponadto lek zawiera:

rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K25, magnezu stearynian, talk,
otoczka tabletki: sacharoza, wapnia weglan, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171), powidon K90,
glicerol 85%, wosk montanowy.

Jak wyglada lek Cyprest i co zawiera opakowanie

Lek Cyprest ma posta¢ biatych, okragtych dwuwypuktych tabletek drazowanych.

Lek Cyprest dostepny jest w postaci blistrow — kazdy blister zawiera 21 tabletek drazowanych. Blistry
umieszczone sg w tekturowym pudetku. Kazde pudetko zwiera 1 lub 3 blistry.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

Wytworcy:
Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Miinster
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Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki
09.08.2013
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