Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rigevidon, 0,03 mg + 0,15 mg, tabletki powlekane
Ethinylestradiolum + Levonorgestrelum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie.

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

Wazne informacje dotyczace zlozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych:

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

- W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zylach i t¢tnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie roéwnej 4
tygodnie lub wigce;j.

- Nalezy zachowa¢ czujnos¢ i skonsultowacé si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystgpity objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Rigevidon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oarLNE

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

Rigevidon jest ztozonym doustnym $rodkiem antykoncepcyjnym, zwanym roéwniez tabletkg
antykoncepcyjna. Zawiera on dwa rodzaje zenskich hormonéw: estrogen - etynyloestradiol oraz
progestagen - lewonorgestrel w matej dawce.

Ztozona tabletka antykoncepcyjna zapobiega zajsciu w cigze w oparciu o trzy mechanizmy.
Wspomniane hormony:

1. W kazdym miesigcu hamuja uwalnianie komorki jajowej przez jajniki (owulacja),

2. zageszczaja takze §luz (na szyjce macicy) utrudniajac w ten sposob plemnikom dotarcie do
komorki jajowej,

3. zmieniaja wysciotke macicy, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo zagniezdzenia zaptodnione;j
komorki jajowej.

Przyjmowana prawidtowo tabletka antykoncepcyjna jest skuteczna, odwracalng metoda antykoncepcji.
Jednak w pewnych okoliczno$ciach skutecznos¢ tabletki moze by¢ zmniejszona lub nalezy przerwaé
jej stosowanie (patrz ponizej). W takich sytuacjach nie nalezy podejmowac¢ wspotzycia ptciowego
albo podczas wspotzycia zastosowac¢ dodatkowa nichormonalng metodg antykoncepcji (taka jak
prezerwatywa lub inna metoda mechaniczna), aby zapewni¢ skuteczng antykoncepcje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rigevidon



Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Rigevidon nalezy zapoznaé si¢ z informacjami dotyczacymi
zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby zapozna¢ si¢ z objawami wystgpienia
zakrzepow krwi - patrz punkt 2 ,, Zakrzepy krwi”.

Zanim bedzie mozna rozpocza¢ stosowanie leku Rigevidon, lekarz zada pacjentce kilka pytan na temat
zdrowia oraz na temat zdrowia bliskich krewnych. Lekarz zmierzy takze ci$nienie krwi i zaleznie od
indywidualnego przypadku, moze takze przeprowadzi¢ niektore inne badania.

W ulotce opisano kilka sytuacji, w ktorych nalezy przerwac stosowanie leku Rigevidon lub gdy
skutecznos$¢ leku Rigevidon moze zosta¢ zmniejszona. W takich sytuacjach nie nalezy podejmowac
wspotzycia ptciowego albo podczas wspotzycia zastosowaé dodatkowa niehormonalng metode
antykoncepcji np. prezerwatywe lub inng metode mechaniczng. Nie nalezy stosowa¢ metod
objawowo-termicznych. Metody te moga by¢ zawodne, poniewaz Rigevidon wplywa na comiesieczne
zmiany temperatury ciata i konsystencje §luzu szyjkowego.

Lek Rigevidon, tak jak inne hormonalne doustne $rodki antykoncepcyjnenie nie chroni przed
zakazeniem HIV (AIDS) lub innymi chorobami przenoszonymi droga ptciows.

Nie nalezy stosowac leku Rigevidon, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej
stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standw, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni dla niej.

Kiedy nie stosowaé leku Rigevidon

- jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt glebokich), w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych
narzadach;

- jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedoboér biatka S, niedobor antytrombiny 11, obecno$é czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

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

- jesli pacjentka przeszla zawat serca lub udar;

- jesli pacjentka choruje (lub kiedykolwiek chorowata) na dusznice bolesng (choroba, ktora
powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

- jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowat) rodzaj migreny nazywany ,,migreng
Z aurg”;

- jesli pacjentka choruje na jakgkolwiek z ponizszych chorob, ktore moga zwigkszaé ryzyko
powstania zakrzepu w t¢tnicy:

- cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych,

- choroby zastawek serca,

- bardzo wysokie ci$nienie krwi,

- bardzo wysokie stezenie thuszczoOw we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow),
- chorob¢ zwang hiperhomocysteinemig;

- jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub Kiedykolwiek wystgpowat) lub podejrzewa si¢ raka
piersi lub narzadow plciowych;

- jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowato) zapalenie trzustki;

- jesli u pacjentki wystepuje obecnie (lub kiedykolwiek wystepowata) choroba watroby,

a czynno$¢ watroby w dalszym ciagu jest nieprawidtowa;

- jesli u pacjentki wystepuja (lub kiedykolwiek wystepowaty) nowotwory watroby;

- jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy;

- jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol lub lewonorgestrel lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka przyjmuje lub chce przyjmowac produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum).



Nie nalezy stosowa¢ leku Rigevidon u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujgcych
produkty lecznicze zawierajagce ombitaswir/parytaprewir/rytonawir, dazabuwir,
glekaprewir/pibrentaswir i sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir (patrz takze punkt ,,.Lek Rigevidon
a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Rigevidon nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta

Kiedy nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt gtebokich),
zakrzepy krwi w plucach (zatorowos$¢ ptucna), zawal migsnia sercowego lub udar (patrz punkt
ponizej ,,Zakrzepy Krwi (zakrzepica).

W celu uzyskania opisu objawoéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak

rozpozna¢ powstanie zakrzepdw krwi”.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z nastepujacych stanéw wystepuje

u pacjentki.

Jesli objawy te pojawig si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Rigevidon, rowniez nalezy

powiedzie¢ o tym lekarzowi:

- jesli pacjentka ma podwyzszony poziom thuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) lub dodatni
wywiad rodzinny w kierunku tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwigkszonym
ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

- jesli pacjentka pali papierosy;

- jesli pacjentka ma duza nadwagg;

- jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas (patrz
punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”);

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

- jesli pacjentka ma zylaki;

- jesli u pacjentki lub jej najblizszej rodziny kiedykolwiek wystepowaty problemy z krzepnigciem
krwi;

- jesli u pacjentki wystgpuje migrena;

- jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca;

- jesli u pacjentki wystepuje choroba Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita
grubego (przewlekte zapalne choroby jelit);

- jesli u pacjentki wystepuje dziedziczna posta¢ ghuchoty, zwana otoskleroza;

- jesli u pacjentki wystepuje depresja (depresja lub zmiany nastroju);

- jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego charakteryzujace sie
drgawkami i utratg przytomnosci (padaczka);

- jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia ruchu zwane plasawicg Sydenhama;

- jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia watroby i (lub) pecherzyka zotciowego (zazotcenie
skory, kamienie zélciowe);

- jesli u pacjentki wystepuje dziedziczna choroba zwana porfirig (rzadka dziedziczna choroba
krwi);

- jesli u pacjentki wystepuje niedokrwisto$¢ sierpowata (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

- jesli u pacjentki wystepuje choroba krwi zwana zespotem hemolityczno-mocznicowym - HUS
(w przebiegu ktorej dochodzi do uszkodzenia nerek przez zakrzepy);

- jesli u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy - SLE (choroba wptywajgca na
naturalny system obronny organizmu);

- jesli u pacjentki wystepuje wysypka, zwana opryszczka cigzarnych (pojawienie si¢
pecherzykow na skorze w czasie ciazy);

- jesli u pacjentki wystepujg brunatne plamy barwnikowe na twarzy i ciele (ostuda), ktére mozna
zredukowac, jesli unika si¢ stonca i nie korzysta z solarium;



- jesli wystapia objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka i (lub)
gardla i (lub) trudnosci w polykaniu lub pokrzywka, mogace powodowac trudnosci w
oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Produkty zawierajace
estrogeny moga powodowac lub nasila¢ objawy zarowno dziedzicznego, jak i nabytego obrzeku
naczynioruchowego.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Rigevidon jest
ZWigzane ze zwiekszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia
nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwionosne i
spowodowac cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac:
w zytach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”),
w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub ,.tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

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

Nalezy pamietad, Ze catlkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepoéw krwi wywolanych
stosowaniem leku Rigevidon jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI
Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Czy pacjentka doswiadcza ktoregos z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi pacjentka?
- obrzek nogi lub obrzek wzdhuz zyly w nodze Iub na Zakrzepica zyt glebokich

stopie, szczegoblnie, gdy towarzyszy temu:

- bol lub tkliwos¢ w nodze, ktére moga by¢
odczuwane wytacznie w czasie stania lub
chodzenia;

- zwiekszona temperatura W zmienionej chorobowo
nodze;

- zmiana koloru skory nogi, np. zblednigcie,
zaczerwienienie, zasinienie.

- nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub Zator tetnicy plucnej
przyspieszenia oddechu;

- nagty napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory moze
by¢ potaczony z pluciem krwia;

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

- cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

- silny bol w zotadku.

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

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkowki (zakrzep

- natychmiastowa utrata widzenia lub krwi w oku)

- bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére moga
przeksztalci¢ si¢ w utrate widzenia.




- bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie Zawat serca
nacisku, ociezatos¢;

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

- uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

- uczucie dyskomfortu w dolnej cze$ci ciata promieniujace
do plecow, szczgki, gardta, ramienia i zotadka;

- pocenie sie,mdlosci, wymioty lub zawroty glowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj lub splycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca

- nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog, Udar
szczegoblnie po jednej stronie ciata;

- nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

- nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

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

- nagle, cigzkie lub dlugotrwate bole glowy bez znanej
przyczyny;

- utrata przytomno$ci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru mogg by¢ krotkotrwate
z niemal natychmiastowym i calkowitym powrotem do zdrowia,
jakkolwiek nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz
pacjentka moze by¢ zagrozona wystgpieniem kolejnego udaru.

- obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie konczyn; Zakrzepy krwi blokujace inne
- silny bol w zotadku (ostry brzuch). naczynia krwionos$ne
ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w zyle powstang zakrzepy Krwi?
Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze
zwickszonym ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna). Cho¢ te
dzialania niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku
stosowania ztozonych hormonalnych $§rodkow antykoncepcyjnych.
Jesli zakrzepy krwi formuja sie¢ w zylach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt glgbokich.
Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac
zatorowos$¢ plucna.
W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

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

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

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Rigevidon, ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do
normalnego poziomu w ciagu kilku tygodni.



Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?
Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Calkowite ryzyko powstania zakrzepéw krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
Rigvidon jest niewielkie.

W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych oraz nie sg w cigzy powstana zakrzepy krwi.

W okresie roku, u okoto 5 - 7 na 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel powstana zakrzepy krwi.

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

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciagu roku
Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systemow dopochwowych i nie sg w
cigzy
Kobiety stosujgce ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel
Kobiety stosujace lek Rigevidon Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Rigevidon jest niewielkie, jednak

niektore czynniki moga zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

- jesli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);
jesli u kogos z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepdéw krwi w nogach,
ptucach lub innych narzadach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym
przypadku pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;
jesli pacjentka musi podda¢ sie operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji, badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Rigevidon na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku Rigevidon, nalezy zapytac lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie
leku;
wraz z wiekiem (szczegolnie powyzej 35 roku zycia);
jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

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

Podréz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegolnie jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikow wystgpuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Rigevidon.

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

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w tetnicy powstana zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepdéw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowacé powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach



Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku
Rigevidon jest bardzo mate, ale moze wzrosng¢:
z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);
jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
takiego jak lek Rigevidon, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie
przerwa¢ palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju
antykoncepcji;
jesli pacjentka ma nadwage;
jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;
jesli u kogos$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku
(ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru;
jesli u pacjentki lub kogos$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom thuszczow we
krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);
jesli pacjentka ma migreny, a szczegolnie migreny z aura;
jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca hazywane
migotaniem przedsionkow);
jesli pacjentka ma cukrzyceg.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.

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

Tabletka antykoncepcyjna a nowotwor

W kilku badaniach wykazano zwigkszone ryzyko raka szyjki macicy u kobiet dtugotrwale stosujacych
tabletki antykoncepcyjne. Nie zostato doktadnie wyjasnione, czy to zwigkszone ryzyko jest skutkiem
dziatania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych, czy tez wynikiem zachowan seksualnych lub innych
czynnikow.

U kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne nieco czedciej wystepowat rak piersi niz u kobiet

w tym samym wieku, ktore nie stosowatly takiego typu antykoncepcji. Po zaprzestaniu stosowania
tabletek antykoncepcyjnych ryzyko raka piersi zmniejsza si¢, a po 10 latach od zakonczenia
stosowania tabletek antykoncepcyjnych ryzyko raka jest takie samo jak u kobiet, ktore nigdy nie
stosowaty tabletek antykoncepcyjnych. Nie ma pewnosci, czy stosowanie tabletek antykoncepcyjnych
powoduje zwigkszone ryzyko raka piersi. Mozliwe, ze rak piersi jest wezesniej wykrywany u kobiet
stosujacych doustne $rodki antykoncepcyjne, poniewaz czgsciej sa one poddawane badaniom.

Zgtaszano wystgpowanie zto§liwych lub tagodnych nowotworow watroby u kobiet stosujacych
tabletki antykoncepcyjne. Nowotwory watroby moga prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu krwotokow
do jamy brzusznej. Dlatego tez, jesli u pacjentki wystapi bol niewiadomego pochodzenia w gornej
cze¢sci brzucha, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym lek Rigevidon, zgtaszaty
depresj¢ lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych. Jesli wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

Regularne badania

Po rozpoczeciu stosowania leku Rigevidon, konieczne beda kolejne wizyty u lekarza w celu
wykonywania regularnych badan lekarskich raz w roku. W przypadku wystapienia jakichkolwiek
watpliwos$ci nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Dzieci i mlodziez



Lek Rigevidon nie jest wskazany do stosowania przed wystagpieniem pierwszej miesigczki
(pierwszego krwawienia miesigczkowego).

Lek Rigevidon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Pacjentka powinna takze poinformowac¢ innych lekarzy lub lekarza dentyste, ktorzy przepisujg inne
leki (lub farmaceute) o stosowaniu leku Rigevidon. Lekarz poinformuje pacjentke, czy istnieje
potrzeba zastosowania dodatkowej antykoncepcji (np. prezerwatywy) i jesli tak, to jak dlugo oraz czy
istnieje potrzeba zmiany stosowania niektorych lekow.

Nie nalezy stosowa¢ leku Rigevidon u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujgcych
produkty lecznicze zawierajace ombitaswir/parytaprewir/rytonawir, dazabuwir,
glekaprewir/pibrentaswir i sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir, poniewaz leki te moga
spowodowac¢ nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby we krwi (zwickszenie
aktywnosci enzymow watrobowych ALT).

Przed rozpoczeciem przyjmowania tych lekow lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji.
Przyjmowanie leku Rigevidon mozna rozpoczaé ponownie po uptywie okoto 2 tygodni od
zakonczenia wspomnianego wyzej leczenia. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Rigevidon".

Niektore leki:
moga mie¢ wptyw na st¢zenie we krwi leku Rigevidon,
moga spowodowac zmniejszona skuteczno$é leku Rigevidon w zapobieganiu ciazy,
moga spowodowac nieoczekiwane krwawienie.

Nalezg tu:
leki stosowane w leczeniu:
padaczki (np. fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, prymidon, karbamazepina,
oksakarbazepina, topimarat, perampanel, rufinamid, eslikarbazepina),
gruzlicy (np. ryfampicyna),
zakazen wirusem HIV i wirusowego zapalenia watroby typu C (tak zwane inhibitory
proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak amprenawir,
atazanawir, darunawir, fosamprenawir, indynawir, lopinawir, rytonawir, sakwinawir,
typranawir, boceprewir, telaprewir i tak zwany inhibitor integrazy elwitegrawir),
nudno$ci i wymiotow wystepujacych w nastepstwie chemioterapii lub po operacji
chirurgicznej (aprepitant),
zakazen grzybiczych (np. gryzeofulwina),
wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach krwiono$nych w ptucach (bosentan),
zaburzen snu (modafinil),
okreslonego typu raka (dabrafenib, enzalutamid, wemurafenib);
produkty ziolowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum). Jesli
pacjentka chce stosowaé produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca w czasie stosowania
leku Rigevidon, powinna najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Rigevidon moze wptywac na dziatanie innych lekow, np.:
lamotryginy (lek przeciwpadaczkowy).

Nastepujacy lek moze ostabiaé tolerancje leku Rigevidon:
etorykoksyb (stosowany w leczeniu zapalenia stawow, choroby zwyrodnieniowej stawow).

Nalezy réwniez unika¢ jednoczesnego stosowania antykoncepcji w przypadkach naglych zawierajace;j
uliprystal, ze ztozonymi doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi,

Stosowanie leku Rigevidon z jedzeniem i piciem
Potkna¢ tabletke w catosci, popijajac woda, jesli to konieczne.



Cigza i karmienie piersig

Cigza
Nie wolno stosowac¢ leku Rigevidon w ciazy. Jezeli pacjentka zaszta w cigze lub podejrzewa, ze mogta

zaj$¢ w ciaze, powinna przerwaé przyjmowanie leku Rigevidon i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowa¢ leku Rigevidon w okresie karmienia piersig. Jesli kobieta karmi piersig i planuje
stosowanie tabletek antykoncepcyjnych, powinna porozmawia¢ o tym z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych wskazujacych na to, ze lek Rigevidon moze wplywaé na prowadzenie pojazdow
i obstugiwanie maszyn.

Badania laboratoryjne
Nalezy poinformowa¢ lekarza lub personel laboratorium o stosowaniu tabletek antykoncepcyjnych,
poniewaz doustne $rodki antykoncepcyjne moga wptywac¢ na wyniki niektérych badan.

Lek Rigevidon zawiera laktoze, sacharoze i so6d
Jesli stwierdzono wczeséniej U pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Rigevidon

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Nalezy przyjmowac jedna tabletke powlekang na dobe.

Tabletke nalezy przyjmowa¢ codziennie mniej wiecej o tej samej porze dnia. Ulatwieniem moze
by¢ przyjmowanie tabletki wieczorem jako ostatnia czynnos$¢ dnia lub rano jako pierwsza czynno$é
dnia.

Tabletki nalezy polykaé w calo$ci, w razie koniecznosci popijajac wodq.
W kazdym opakowaniu leku Rigevidon znajduje si¢ 1 blister zawierajacy 21 tabletek powlekanych.
Specjalne oznakowanie blistra ma utatwi¢ regularne przyjmowanie tabletek.

Blister oznakowany jest poszczegélnymi dniami tygodnia, w ktérych nalezy zastosowa¢ tabletke.
Nalezy przyjmowac 1 tabletke na dobe przez 21 kolejnych dni, zgodnie ze wskazaniem strzatki
na opakowaniu, az do calkowitego oproznienia blistra.

Po tym czasie nastepuje okres 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek. W czasie tej
7-dniowej przerwy najprawdopodobniej w 2. lub 3. dniu wystapi krwawienie z odstawienia
podobne do krwawienia miesiagczkowego, czyli miesigczka.

Przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra nalezy rozpocza¢ 8. dnia (po 7-dniowej przerwie
w przyjmowaniu tabletek), nawet jesli krwawienie jeszcze si¢ nie zakonczylo. Jezeli lek
Rigevidon stosowany jest prawidlowo, przyjmowanie tabletek z nowego opakowania bedzie
sie zawsze rozpoczynalo w tym samym dniu tygodnia, a krwawienie miesiaczkowe bedzie si¢
rozpoczyna¢ w tym samym dniu kazdego miesiaca.

Rozpoczecie stosowania pierwszego opakowania

Jezeli w poprzednim cyklu nie byly stosowane doustne srodki antykoncepcyjne



Pierwsza tabletke nalezy przyja¢ w pierwszym dniu krwawienia miesiaczkowego. Pierwszy dzien,

w ktorym rozpoczyna si¢ krwawienie to pierwszy dzien cyklu. Nalezy zastosowac tabletke
przeznaczong na dany dzien tygodnia (np. jezeli krwawienie rozpoczeto si¢ we wtorek nalezy przyjac
tabletke¢ oznaczong jako ,,wt.” na blistrze). Nastepnie nalezy przyjmowac kolejng tabletke codziennie,
zgodnie ze wskazaniem strzalki, az do catkowitego oproznienia blistra.

Nie jest konieczne stosowanie innej metody antykoncepcji w czasie 7-dniowej przerwy, pod
warunkiem, ze 21 tabletek z poprzedniego opakowania byto przyjetych w prawidtowy sposob,

a kolejne opakowanie zostato rozpoczgte w odpowiednim czasie.

Zmiana z innego z{ozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego na lek Rigevidon

Stosowanie leku Rigevidon nalezy rozpocza¢ w nastgpnym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki

z opakowania poprzednio stosowanego srodka antykoncepcyjnego. Nie nalezy robi¢ przerwy

w stosowaniu tabletek miedzy opakowaniami. Jezeli opakowanie wcze$niej stosowanego srodka
antykoncepcyjnego zawierato rowniez tabletki placebo (bez hormonéw), stosowanie leku Rigevidon
nalezy rozpocza¢ nastgpnego dnia po zastosowaniu ostatniej tabletki zawierajacej hormonalne
substancje czynne, jednak nie p6zniej niz w nastepnym dniu po zwyklej przerwie w przyjmowaniu
tabletek poprzedniego ztozonego $rodka antykoncepcyjnego (lub po przyjeciu ostatniej tabletki
placebo z poprzedniego opakowania). W przypadku zmiany z innego ztozonego srodka
antykoncepcyjnego w postaci systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego,
nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie dalszych watpliwosci lub pytan nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Zmiana z tabletek antykoncepcyjnych zawierajgcych wylqcznie progestagen na lek Rigevidon
Stosowanie tabletek zawierajacych wylacznie progestagen mozna przerwaé w dowolnie wybranym
dniu i rozpocza¢ stosowanie leku Rigevidon nastepnego dnia o tej samej porze. Nalezy pamigtac, aby
W ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania leku Rigevidon zastosowa¢ dodatkowg metode antykoncepcji
(taka jak prezerwatywa) w przypadku utrzymywania stosunkéw seksualnych.

Zmiana z antykoncepcji w postaci wstrzyknie¢ lub implantow na lek Rigevidon

W razie stosowania antykoncepcji w postaci wstrzyknig¢ lub implantow zawierajacych wytacznie
progestagen, przyjmowanie leku Rigevidon nalezy rozpocza¢ w dniu, w ktérym powinno by¢ podane
kolejne wstrzyknigcie lub w dniu usunigcia implantu. Nalezy jednak pamigtaé, aby w ciagu
pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek antykoncepcyjnych zastosowaé dodatkowa metode
antykoncepcji (taka jak prezerwatywa).

Stosowanie leku Rigevidon po porodzie lub poronieniu
W przypadku rozpoczecia przyjmowania tabletki antykoncepcyjnej po porodzie lub poronieniu, nalezy
postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przyjmowanie leku Rigevidon mozna rozpoczaé niezwtocznie po poronieniu w pierwszych trzech
miesigcach cigzy. W tym przypadku nie jest konieczne stosowanie dodatkowych metod
antykoncepcyjnych.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy (4-6 miesiac cigzy), nalezy postgpowac
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie ma ograniczen dotyczacych czasu przyjmowania tabletki antykoncepcyjnej, jednak zaleca si¢
wykonywanie regularnych badan lekarskich.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rigevidon

Jesli doszto do przedawkowania leku Rigevidon, jest mato prawdopodobne, ze nastepstwem tego beda
cigzkie zaburzenia stanu zdrowia, chociaz moga pojawic¢ si¢ nudnosci, wymioty, bl piersi, dr¢twienie,
sennos$¢ i (lub) zmegczenie, a u mtodych dziewczat krwawienie z drog rodnych. Jesli takie objawy
wystapig, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory powie, jak nalezy postgpowac.

Pominiecie zastosowania leku Rigevidon
Jesli pacjentka zapomniata o przyjeciu tabletki, nalezy postepowac wedtug podanych zasad.
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Jesli przyjecie tabletki jest opéznione o mniej niz 12 godzin

Ochrona antykoncepcyjna nie jest zmniejszona, pod warunkiem, ze pominigta tabletka zostanie
przyjeta, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni, a kolejne tabletki beda przyjmowane
jak dotychczas o zwyktej porze. Moze to oznaczac koniecznos$¢ przyjecia dwoch tabletek w tym
samym dniu.

Jesli przyjecie tabletki jest op6znione o wiecej niz 12 godzin

Jesli przyjecie tabletki jest opoznione o wigcej niz 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna jest
zmniejszona, zatem moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowej metody antykoncepcji. Im wiecej
tabletek zostato pominigtych, tym wigksze jest ryzyko, ze ochrona antykoncepcyjna jest zmniejszona.

W przypadku pominiecia wiecej niz 1 tabletki nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

) Postepowanie w przypadku pominigcia tabletki w pierwszym tygodniu

Nalezy przyjac ostatnig pominigta tabletke, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni
nawet, jesli oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Nastepnie nalezy kontynuowac
przyjmowanie tabletek o zwyklej porze dnia. Dodatkowo, przez kolejne 7 dni nalezy zastosowac
mechaniczng metod¢ antykoncepcji np. prezerwatywe. Jesli w ciagu poprzedzajacych 7 dni doszto do
wspoltzycia ptciowego, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ cigzy. Im wiecej tabletek zostato
pominietych i im krétszy odstep miedzy pominieciem tabletki i przerwg w stosowaniu tabletek, tym
wigksze ryzyko cigzy.

. Postepowanie w przypadku pominiecia tabletki w drugim tygodniu

Nalezy przyja¢ ostatnig pominieta tabletke, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni
nawet, jesli oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Nastepnie nalezy kontynuowac
przyjmowanie tabletek o zwyktej porze dnia. Stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji nie jest
konieczne pod warunkiem, ze w ciagu 7 dni poprzedzajacych termin przyjg¢cia pominigtej tabletki,
tabletki antykoncepcyjne byty stosowane w prawidtowy sposob. Jesli jednak tabletki byty
przyjmowane nieprawidtowo lub zostata pominigta wigcej niz 1 tabletka, nalezy zastosowac
dodatkowg metode antykoncepcji przez 7 dni.

. Postepowanie w przypadku pominiecia tabletki w trzecim tygodniu

Istnieje duze ryzyko niepowodzenia antykoncepcji ze wzgledu na zblizajaca si¢ przerwe w stosowaniu
tabletek. Zmniejszonej ochronie antykoncepcyjnej mozna jednak zapobiec poprzez dostosowanie
schematu przyjmowania tabletek. Jezeli pacjentka przestrzega jednej z nizej podanych zasad
postepowania, nie ma konieczno$ci stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych, pod
warunkiem, ze wszystkie tabletki byly przyjmowane prawidtowo w ciagu 7 dni poprzedzajacych
pominigcie pierwszej tabletki. Jezeli pacjentka nie przyjmowala tabletek leku Rigevidon
prawidlowo przez 7 dni poprzedzajacych pominiecie pierwszej tabletki, powinna zastosowa¢é
pierwsza z wymienionych metod. Dodatkowo przez nastepnych 7 dni nalezy jednoczesnie
stosowa¢ mechaniczna metode antykoncepcji (taka jak prezerwatywa).

1. Nalezy przyjaé ostatnig pominietg tabletke, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni
nawet, jesli oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Nastgpnie nalezy kontynuowaé
przyjmowanie tabletek o zwyklej porze dnia. Przyjmowanie tabletek z kolejnego opakowania
nalezy rozpoczaé natychmiast po przyjeciu ostatniej tabletki z aktualnego opakowania tzn. bez
zwyktej 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek migdzy opakowaniami. Krwawienie
z odstawienia najprawdopodobniej nie wystapi, az do zakonczenia przyjmowania tabletek z
drugiego opakowania, jednak w dniach przyjmowania tabletek moze pojawié sie plamienie lub
krwawienie $rodcykliczne.

2. Mozna rowniez przestac¢ przyjmowac tabletki z dotychczas stosowanego opakowania. W tym
przypadku nalezy zachowa¢ przerwe w przyjmowaniu tabletek przez okres 7 dni, wliczajagc w to
dni, kiedy pacjentka zapomniala przyja¢ tabletki, a po tym czasie kontynuowac przyjmowanie
tabletek z kolejnego opakowania.

Jezeli pacjentka zapomniala przyjac tabletki i nie wystgpito krwawienie z odstawienia W czasie

pierwszej, zwyklej przerwy w przyjmowaniu tabletek, nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ cigzy.
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Przerwanie stosowania leku Rigevidon

Stosowanie leku Rigevidon mozna przerwa¢ w dowolnym momencie. Jezeli pacjentka przerwata
stosowanie leku Rigevidon, aby zaj$¢ w ciazg, to do czasu wystapienia pierwszej naturalnej
miesigczki, powinna zastosowa¢ inng metode¢ antykoncepcji. Utatwi to lekarzowi ustalenie terminu
porodu.

Co nalezy zrobi¢, w przypadku zaburzen zoladka

W razie wystapienia wymiotow lub biegunki w ciggu 3-4 godzin od przyje¢cia tabletki, substancja
czynna zawarta w tabletce moze si¢ w pelni nie wchiongé. Sytuacja jest prawie taka sama jak w
przypadku pominigcia przyjecia tabletki. Po wymiotach lub biegunce nalezy jak najszybciej przyjac
kolejng tabletke z innego opakowania. Jesli to mozliwe, nalezy ja przyja¢ w ciagu 12 godzin od
zwyklego przyjecia tabletki. Jesli nie jest to mozliwe lub mineto 12 godzin, nalezy postepowaé
zgodnie z zaleceniami podanymi w cze¢$ci ,,Pominigcie zastosowania leku Rigevidon”.

Jak op6zni¢ lub przesuna¢ termin wystapienia krwawienia z odstawienia

Jesli pacjentka planuje opdznienie terminu wystapienia krwawienia lub zmiane dnia wystapienia
krwawienia na inny dzien tygodnia, powinna zastosowac si¢ do zasad wymienionych ponizej

i poradzi¢ sie lekarza.

Opoznienie wystgpienia krwawienia z odstawienia

Jesli pacjentka chce opozni¢ wystgpienie krwawienia, powinna kontynuowaé stosowanie tabletek

Z nastgpnego opakowania leku Rigevidon po przyjeciu ostatniej tabletki z przyjmowanego aktualnie
opakowania bez zachowywania przerwy w stosowaniu leku. Stosowanie tabletek mozna kontynuowac
tak dlugo, jak dlugo jest to potrzebne, az do wyczerpania zawartosci drugiego blistra. Podczas
stosowania tabletek z drugiego blistra moze doj$¢ do krwawienia $rodcyklicznego lub plamienia. Do
regularnego stosowania leku Rigevidon mozna powrdcié¢ po zwyktej 7-dniowej przerwie.

Przesuniegcie terminu wystapienia krwawienia z odstawienia na inny dzien tygodnia

Jesli pacjentka prawidtowo stosuje lek Rigevidon, krwawienie wystapi zawsze tego samego dnia
miesigca. Jezeli pacjentka chce przesungé termin Krwawienia na inny dzien tygodnia niz ten, w ktorym
wystepowato W obecnie stosowanym schemacie dawkowania, powinna skroci¢ (nigdy nie nalezy
wydtuzaé) najblizszg przerwe w przyjmowaniu tabletek o dowolng liczbe dni. Na przyktad, jezeli
krwawienie zwykle rozpoczyna si¢ w piatek, a pacjentka chciataby, aby w przysztosci rozpoczynato
si¢ we wtorek (1j. 3 dni wezesniej), powinna przyjac pierwsza tabletke z kolejnego opakowania 3 dni
wczesniej niz zwykle. Im krotszy bedzie okres przerwy w przyjmowaniu tabletek, tym wigksze bedzie
prawdopodobienstwo, ze nie wystapi krwawienie. Mogg jednak wystapi¢ krwawienia $rodcykliczne
lub plamienia w trakcie drugiego opakowania.

Postepowanie w przypadku wystapienia krwawien Srédcyklicznych

U niewielkiej liczby kobiet moga pojawi¢ si¢ niewielkie krwawienia §rédcykliczne lub plamienia
podczas przyjmowania leku Rigevidon, szczegblnie w czasie pierwszych kilku miesigcy stosowania
leku. Zwykle takie krwawienia nie sa powodem do niepokoju i ustepuja w ciagu jednego lub dwoch
dni. Nalezy nadal jak zwykle przyjmowac tabletki, a krwawienia zazwyczaj ustepuja po przyjeciu
pierwszych kilku opakowan leku.

Jezeli krwawienie pojawi si¢ ponownie, jest ucigzliwe lub utrzymuje si¢ przez dtuzszy czas, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Postepowanie w przypadku braku krwawienia

Jezeli tabletki byty przyjmowane prawidtowo, nie wystepowaty zaburzenia zotadka ani nie byty
stosowane inne leki, prawdopodobienstwo zajécia w cigze jest niewielkie. Nalezy kontynuowaé
przyjmowanie leku Rigevidon jak dotychczas.

Jezeli nie wystapity dwa kolejne krwawienia, istnieje prawdopodobienstwo, ze pacjentka jest w cigzy.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Przyjmowanie tabletek mozna kontynuowac jedynie
po wykonaniu testu ciazowego i za zgoda lekarza.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza.

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

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, je$li u pacjentki wystapi ktorykolwiek z
nastepujacych objawow obrzeku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub)
trudnosci w polykaniu lub pokrzywka, mogace powodowac trudnosci w oddychaniu (patrz takze punkt
,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

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

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic czgséciej niz u 1 na 10 osob):

Zapalenie pochwy, w tym kandydozy pochwy, wahania nastroju, w tym depresja, zmiany w popedzie
plciowym, nerwowo$¢, zawroty glowy, nudno$ci, wymioty, bole brzucha, tradzik, bol piersi, tkliwos¢
piersi, powigkszenie i wydzielina z piersi, bolesne miesigczki, nieregularne krwawienia miesiagczkowe,
nieprawidlowosci szyjki macicy (ektopia szyjki macicy) i zmiana wydzieliny z pochwy, brak lub
skape krwawienia miesigczkowe, zatrzymanie ptynéw w organizmie i (lub) obrzek, zmiany masy
ciata.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic nie czgéciej niz u 1 na 100 os6ob):

Zmiany apetytu, nadcisnienie tetnicze, biegunka, skurcze brzucha, wzdecia, wysypka, ostuda (z6tto-
brazowe plamy na skorze), ktora moze si¢ utrzymywac, nadmierny wzrost wltoséw, wypadanie
wlosow, zmiany poziomu lipidoéw w surowicy, w tym hipertriglicerydemia.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 1000 osob):
Cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna z bardzo rzadkimi przypadkami pokrzywki, obrzeku
twarzy, jezyka, cigzkimi zaburzeniami krazenia i uktadu oddechowego), nietolerancja glukozy,
podraznienie oczu podczas noszenia soczewek kontaktowych, zazétcenie skory (zéttaczka), choroba
skory zwana rumieniem guzowatym (charakteryzuje si¢ wystepowaniem bolesnych czerwonawych
guzkow skornych).
Szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
- w nodze Iub stopie (np. zakrzepica zyt glgbokich),
w ptucach (np. zatorowos¢ ptucna),
zawal serca,
udar,
miniudar lub przej$ciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny,
zakrzepy krwi w watrobie, zotadku, jelicie, nerkach lub oku.
Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczacych czynnikow zwiekszajacych ryzyko powstania zakrzepow Krwi i
objawdw wystapienia zakrzepow krwi).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 10 000 osob):
Lagodne lub ztos§liwe nowotwory watroby, zaostrzenie postaci rozsianej tocznia rumieniowatego
(choroby uktadu immunologicznego), zaostrzenie porfirii, zaostrzenie plagsawicy (mimowolne
zaburzenia ruchu), zapalenie nerwu wzrokowego, zakrzepy w naczyniach krwionos$nych oka,
zaostrzenie zylakow, zapalenie jelita grubego (niedokrwienne zapalenie okreznicy), zapalenie trzustki,
choroby pecherzyka zotciowego
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(w tym kamienie zotciowe), rumien wielopostaciowy (charakteryzujacy si¢ wysypka

z zaczerwienieniami w ksztatcie tarczy lub owrzodzeniami), zaburzenie krwi zwane zespotem
hemolityczno-mocznicowym - HUS (zaburzenie, w ktorym zakrzepy krwi moga spowodowaé
niewydolno$¢ nerek), zmniejszenie stezenia kwasu foliowego w osoczu.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Zapalna choroba jelit (choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego),
uszkodzenie komorek watroby (np. zapalenie watroby, zaburzenia czynno$ci watroby).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Rigevidon
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Rigevidon

- Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol (30 mikrograméw) i lewonorgestrel (150
mikrogramow).

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

- krzemionka koloidalna bezwodna

- magnezu stearynian

- talk

- skrobia kukurydziana

- laktoza jednowodna

Otoczka:
- sacharoza
- talk
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- wapnia weglan

- tytanu dwutlenek (E171)

- kopowidon

- makrogol 6000

- krzemionka koloidalna bezwodna
- powidon K30

- sodu karmeloza

Jak wyglada lek Rigevidon i co zawiera opakowanie
Biate, obustronnie wypukle, okragle tabletki powlekane.
21 tabletek w blistrze AL/PVC/PVDC, w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapeszt, Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sig do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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