Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ovulastan, 0,15 mg + 0,02 mg, tabletki
Desogestrelum + Ethinylestradiolum

Wazne informacje dotyczgce ztozonych $rodkéw antykoncepcyjnych

* Jesli sg stosowane prawidtowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod
antykoncepcji.

* W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepéw krwi w Zylach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie roéwnej 4
tygodnie lub wigce;j.

* Nalezy zachowa¢ czujno$¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze wystapity
objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

e 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.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ovulastan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

1. Co to jestlek Ovulastan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ovulastan jest ztozonym doustnym lekiem antykoncepcyjnym, zwanym réwniez pigutka

antykoncepcyjna. Zawiera niewielkie ilosci dwoch zenskich hormondéw: dezogestrelu (progestagen) i

etynyloestradiolu (estrogen). Maja one na celu zapobieganie cigzy. Podobnie jak naturalne hormony

zapobiegaja ponownemu zaptodnieniu w czasie cigzy, poprzez:

— hamownie rozwoju i uwalniania komorki jajowej z jajnika (owulacje) kazdego miesigca,

— zaggszczanie wydzieliny szyjki macicy, co utrudnia spermie przej$cie przez szyjke macicy i
dotarcie do komorki jajowej,

— zmiang sposobu zluszczania si¢ btony Sluzowej macicy zmniejszajgc tym samym
prawdopodobienstwo zagniezdzenia si¢ zaptodnionej komorki jajowe;.

Informacje ogélne

Doustne leki antykoncepcyjne sg skutecznym sposobem kontroli urodzin. Jezeli lek jest stosowany
prawidlowo (bez pominigcia tabletki), prawdopodobienstwo zajscia w cigze jest bardzo mate. Jednak,
w ulotce opisano kilka sytuacji, w ktorych skutecznos¢ leku moze by¢ zmniejszona. Dlatego nalezy
bardzo uwaznie przeczyta¢ punkty: ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ovulastan™ i ,,Jak
stosowac lek Ovulastan”.

W takich sytuacjach nalezy zrezygnowac ze wspoétzycia lub zastosowaé¢ dodatkowe niechormonalne
metody antykoncepcji (takie jak prezerwatywy lub $rodki plemnikobdjcze).



Nie nalezy stosowa¢ metody kalendarzykowej ani termicznej. Metody te moga by¢ nieskuteczne,
poniewaz lek Ovulastan zaburza zmiany temperatury ciata i Sluzu pochwowego wystepujace podczas
cyklu miesigczkowego.

Nalezy pamigtac, ze ztozone doustne leki antykoncepcyjne, jak lek Ovulastan, nie zabezpieczajg przed
chorobami przenoszonymi drogg piciowa (takimi jak AIDS). Tylko prezerwatywy mogg w tym
pomoc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ovulastan

Uwagi ogolne

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ovulastan nalezy zapoznac si¢ z informacjami dotyczacymi
zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby zapoznac si¢ z objawami wystapienia
zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ovulastan lekarz zada pacjentce kilka pytan dotyczacych
zdrowia pacjentki i jej bliskich krewnych. Lekarz zmierzy takze ci$nienie tetnicze krwi i zaleznie od
indywidualnego stanu zdrowia pacjentki, moze zleci¢ wykonanie niektdrych innych badan.

Kiedy nie stosowa¢ leku Ovulastan

Nie nalezy stosowac leku Ovulastan jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej
stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanéw, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny §rodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

» jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych ndg (zakrzepica zyt glebokich), w plucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych organach;

* jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wplywajace na krzepliwo$¢ krwi - na przyktad niedobor biatka
C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny I1I, obecnosé¢ czynnika V Leiden lub przeciwciat
antyfosfolipidowych;

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

* jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

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

» jesli pacjentka choruje na jakgkolwiek z ponizszych chorob, ktore moga zwigksza¢ ryzyko powstania
zakrzepu w tetnicy:

— cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych;

— bardzo wysokie ci$nienie krwi;

— bardzo wysokie stezenie ttuszczéw we krwi (cholesterolu lub trojglicerydéw);

— chorobe nazywana hiperhomocysteinemia.

* jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng z
aura”;

» jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowato w przesztosci) zapalenie trzustki (pancreatitis),
zwigzane z duzym stezeniem thuszczow we krwi

* jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowata w przesztosci) cigzka choroba watroby, a nie nastgpita
jeszcze normalizacja czynnosci watroby,

* jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) guz watroby (fagodny lub ztosliwy),

* jesli pacjentka choruje, chorowata w przesztosci na nowotwor lub wystepuje jego podejrzenie (np.
rak piersi lub rak narzadow rodnych), ktorego rozrost zalezy od hormonoéw plciowych,

* niewyjasnione krwawienie z pochwy,

* jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol lub dezogestrel lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



« jesli u pacjentki wystepuje zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C i pacjentka przyjmuje leki
zawierajace ombitaswir, parytaprewir, rytonawir, dasabuwir, glekaprewir/pibrentaswir lub
sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir (patrz takze punkt ,,Lek Ovulastan a inne leki”).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Ovulastan

W niektdrych sytuacjach nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé podczas stosowania leku Ovulastan
lub innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego i moze by¢ konieczna regularna
kontrola u lekarza.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepoéw krwi, co moze
wskazywac¢ na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glgbokich), zakrzepy
krwi w plucach (zatorowo$¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy krwi”).

W celu uzyskania opisu objawoéw wymienionych powaznych dzialan niepozadanych, patrz ,,Jak
rozpoznac powstanie zakrzepow krwi”.

Zaburzenia psychiczne:

Niektore kobiety stosujace hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym Ovulastan, zglaszaty
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 medyczne;.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.
Jesli objawy te pojawig si¢ lub pogorszg w czasie stosowania leku Ovulastan, rOwniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

* jesli pacjentka pali;

* jesli pacjentka jest otyta;

» jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;

* jesli pacjentka ma wade zastawkowg serca lub zaburzenia rytmu serca (migotanie przedsionkow);

* jesli u pacjentki lub bliskich krewnych wystepuje
*  rak piersi;

*  choroba watroby lub pecherzyka zoétciowego;
*  cukrzyca;
*  depresja;

» jesli pacjentka ma chorobg Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekle zapalne

choroby jelit);

» jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty ukladowy (choroba wptywajaca na naturalny system

obronny);

* jesli pacjentka ma zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolnos¢ nerek);

» jesli pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatg (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);

* jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia) lub
dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwickszonym
ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki,

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

» jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko
mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Ovulastan po porodzie;

» jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);

» jesli pacjentka ma zylaki;



» jesli ktokolwiek z najblizszej rodziny miat zakrzepicg, zawat serca lub udar;
* jesli pacjentka ma migrenyjesli pacjentka ma padaczke (patrz ,,Stosowanie z innymi lekami’),
» choroba, ktora po raz pierwszy pojawita si¢ lub nasilita w czasie cigzy lub podczas wczesniejszego
stosowania hormondéw ptciowych, taka jak:
— swedzenie catego ciata (Swiad),
— zoltaczka (z6tte zabarwienie skory lub oczu), ktora nie byta spowodowana zakazeniem,
kamienie zolciowe,
toczen rumieniowaty uktadowy,
zespot hemolityczno-mocznicowy
utrata shuchu,
porfiria (choroba krwi),
— opryszczka cigzarnych (wysypka skorna z pecherzykami wystepujaca w czasie cigzy),
— plasawica Sydenhama (choroba nerwéw, w ktorej wystepuja nagte ruchy ciata).

Pacjentki, u ktorych wystgpity objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzgk twarzy, jezyka
i (lub) gardta i (lub) trudnosci w przetykaniu lub pokrzywka mogaca wystapic tacznie z trudnosciami
w oddychaniu, powinny natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Produkty zawierajace estrogeny
moga powodowac lub nasila¢ objawy dziedzicznego lub nabytego obrzgku naczynioruchowego.

Nalezy unika¢ bezposredniej ekspozycji na §wiatlo stoneczne lub $wiatto ultrafioletowe, jesli u
pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata ostuda (ztotawe, brazowe plamy barwnikowe,
zwane ,,plamami cigzowymi”, gtéwnie na twarzy).

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Ovulastan jest
zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w porownaniu do sytuacji gdy terapia
nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac¢ naczynie krwionosne i
spowodowac cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac
= w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)

» w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub ,.tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

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

Nalezy pamietad, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywolanych
stosowaniem leku Ovulastan 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 obrzgk wzdtuz zyty w nodze lub na stopie, Zakrzepica zyt gltebokich
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:
* bol lub tkliwos¢ w nodze, ktore moga by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia
» zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze
 zmiana koloru skory nogi, np. zblednigcie,
zaczerwienienie, zasinienie




* nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub przyspieszenia Zator tetnicy ptucnej
oddechu;

* nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory moze
by¢ potaczony z pluciem krwia;

* ostry bol w klatce piersiowej, ktéry moze nasila¢ si¢ przy
gtebokim oddychaniu;

* cigzkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

* silny bol w zotadku;

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

przezigbienie).
Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkowki
* natychmiastowa utrata widzenia lub (zakrzep krwi w oku)

* bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga przeksztalcic sie
w utrate widzenia

* bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie Zawal serca
nacisku, oci¢zalos¢

* uczucie $ciskania lub petnosci w klatce piersiowej, ramieniu
lub ponizej mostka;

* uczucie pelnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

* uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciala promieniujace do
plecow, szczeki, gardla, ramienia i zotadka;

* pocenie si¢, mdlosci, wymioty lub zawroty glowy;

« skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

* nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog, Udar
szczegolnie po jednej stronie ciala;

* nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

* nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

* naglte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata rownowagi
lub koordynacji;

* nagte, cigzkie lub dlugotrwale bole glowy bez znane;j
przyczyny;

* utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

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

* obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory ndg lub Zakrzepy krwi blokujace
ramion inne naczynia krwionos$ne
* silny bol w Zotgdku (ostry brzuch)

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzyé, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

* Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkdéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zylach (zakrzepica zylna). Cho¢ te dziatania niepozadane
wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku stosowania ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych.

* Jesli zakrzepy krwi formujg si¢ w zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to prowadzi¢
do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt gtebokich.



* Jesli zakrzep krwi przemiesSci si¢ z nogi i umiejscowi w plucach, moze to spowodowac zatorowosé
ptucna.

* W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwigksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wiecej

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza si¢, jakkolwiek zawsze jest wigksze w poréwnaniu do sytuacji,
gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Ovulastan ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do
normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?
Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego zlozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.
Catkowite ryzyko powstania zakrzepéw krwi w nogach lub plucach zwigzane ze stosowaniem leku
Ovulastan jest niewielkie.
- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych i nie sa w cigzy powstang zakrzepy krwi.
- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne §rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstana zakrzepy krwi.
- W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktdre stosujg ztozone hormonalne §rodki
antykoncepcyjne zawierajace dezogestrel np. lek Ovulastan, powstang zakrzepy krwi.
- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,»Czynniki, ktore zwiekszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej).

Ryzyko powstania zakrzepéw
krwi w ciggu roku

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systemoéw dopochwowych i nie sg w

cigzy.

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek Ovulastan. Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Ovulastan jest niewielkie, jednak
niektore czynniki moga zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

» jesli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m2);

* jesli u kogos z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepow krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;

* jesli pacjentka musi poddac¢ si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma nogg w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Ovulastan na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku Ovulastan, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie leku.
» wraz z wiekiem (szczego6lnie powyzej 35 roku zycia);

» jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

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



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

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikow wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Ovulastan.
Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Ovulastan, 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 powstang zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac 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
Ovulastan jest bardzo mate, ale moze wzrosna¢:

* z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

« jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego srodka antykoncepcyjnego
takiego jak Ovulastan, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie przerwaé
palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;
* jesli pacjentka ma nadwagg;

* jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tgtnicze;

* jesli u kogos$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku (ponizej 50
roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze réwniez by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka
wystgpienia zawalu serca lub udaru;

* jesli u pacjentki lub kogos z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom tluszczéw we krwi
(cholesterolu lub trojglicerydow);

* jesli pacjentka ma migreny, a szczegdlnie migreny z aura;

* jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane migotaniem
przedsionkdw)

» jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepdw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwickszone.
Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych standéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Ovulastan, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Tabletki antykoncepcyjne a rak

Wystepowanie raka piersi obserwowano nieco czeéciej u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne,
niz u kobiet w tym samym wieku, ktore nie stosuja tych tabletek. Nie wiadomo czy jest to
spowodowane stosowaniem tabletek antykoncepcyjnych. Mozliwe jest, Zze u kobiet stosujacych te leki
rak piersi wykrywany jest wczesniej, poniewaz kobiety te z powodu leczenia czgsciej s badane przez
lekarza. Czestos¢ wystepowania raka piersi po zakonczeniu stosowania ztozonych doustnych §rodkow
antykoncepcyjnych stopniowo zmniejsza si¢ w okresie 10 lat. Wazna jest regularna kontrola piersi.
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wyczucia jakiegokolwiek guzka.

W rzadkich przypadkach, u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne obserwowano tagodne guzy
watroby, w jeszcze mniejszej ilosci przypadkow ztosliwe guzy watroby.

Rak szyjki macicy moze by¢ spowodowany wystepowaniem wirusa brodawczaka ludzkiego.
Odnotowano, ze rak szyjki macicy wystepuje czesciej u kobiet stosujacych dtugotrwale doustne srodki
antykoncepcyjne. Nie wiadomo jednak czy zalezy on od stosowania doustnych $srodkow
antykoncepcyjnych, zachowan seksualnych lub tez innych czynnikow (np. wigksza czestos¢ badan
szyjki macicy).

Krwawienie srodcykliczne



W czasie pierwszych kilku miesigcy przyjmowania leku Ovulastan, mogg wystepowac nieoczekiwane
krwawienia np. krwawienia poza okresem 7-dniowej przerwy (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek
Ovulastan”). Jesli krwawienia te utrzymuja si¢ dtuzej niz kilka miesiecy lub rozpoczynajg si¢ po kilku
miesigcach, lekarz musi zbada¢ ich przyczyne.

Co nalezy zrobié, jesli krwawienie nie wystepuje w czasie 7-dniowej przerwy

Jesli wszystkie tabletki byty przyjmowane prawidlowo, nie wystapity wymioty lub ci¢zka biegunka i
nie stosowano jednocze$nie innych lekow, prawdopodobienstwo cigzy jest niewielkie. Jesli
spodziewane krwawienie nie wystapi kolejno dwa razy, moze to oznaczaé cigze. Nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy rozpoczyna¢ nast¢pnego blistra dopdki nie uzyska sie
pewnosci, ze nie jest si¢ w cigzy.

Lek Ovulastan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, ktory przepisat lek Ovulastan, o wszystkich lekach i produktach
ziotlowych przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sg
bez recepty. Nalezy rowniez poinformowac lekarzy innych specjalnosci lub stomatologa, ktorzy
przepisujg inne leki (lub wydajacego lek farmaceutg), o stosowaniu leku Ovulastan. Osoby te moga
udzieli¢ informacji, czy konieczne jest stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji (np.
prezerwatywy), a jezeli tak, to jak dtugo.

Niektore leki moga spowodowac, ze lek Ovulastan bedzie mniej skuteczny w zapobieganiu cigzy lub
moga spowodowac nieoczekiwane krwawienie. Dotyczy to lekow:
* primidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat i felbamat (leki
stosowane w leczeniu padaczki),
» ryfampicyna, ryfabutyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy),
* rytonawir, newirapina, nelfinawir, efawirenz (leki stosowane w leczeniu infekcji HIV),
* boceprewir, telaprewir (leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem zapalenia watroby typu C),
» gryzeofulwina (lek stosowany w leczeniu infekcji),
* Dbozentan (lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia w naczyniach krwiono$nych ptuc)
» ziele dziurawca zwyczajnego (produkty ziotowe). Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli w
czasie stosowania leku Ovulastan pacjentka zamierza stosowaé produkty ziotowe zawierajgce
ziele dziurawca zwyczajnego.

W przypadku stosowania lekéw lub produktow ziotowych, ktore moga obniza¢ skutecznos¢ leku
Ovulastan, zaleca si¢ stosowanie dodatkowo barierowych metod antykoncepcji. Wptyw innych lekoéw
na dzialanie leku Ovulastan moze trwac¢ do 28 dni, dlatego nalezy stosowa¢ dodatkowe metody
barierowe przez caty ten czas.

Jezeli u pacjentki wystepuje zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C i pacjentka przyjmuje leki
zawierajace ombitaswir, parytaprewir, rytonawir, dazabuwir, glekaprewir/pibrentaswir lub
sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir, nie nalezy stosowac leku Ovulastan, poniewaz moze to
powodowac zwigkszenie parametrow czynnosci watroby w badaniach laboratoryjnych krwi (wzrost
enzymu watrobowego ALT).

Przed rozpoczgciem stosowania tych lekow lekarz prowadzacy przepisze inny rodzaj Srodkoéw
antykoncepcyjnych.

Stosowanie leku Ovulastan mozna ponownie rozpoczaé¢ okoto 2 tygodnie po zakonczeniu tego
leczenia. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ovulastan”.

Lek Ovulastan moze mie¢ wptyw skuteczno$¢ innych lekow, takich jak:
* cyklosporyna (lek stosowany przy przeszczepach),
* lamotrygina (lek przeciwpadaczkowy). Moze nastapi¢ zwigkszenie czgstosci napadow.
* Produkty lecznicze zawierajace troleandomycyne moga zwigkszac ryzyko zaburzen watroby
powodujacych zaburzenia funkcji woreczka zétciowego (wewnatrzwatrobowy zastoj zotci).

Ciaza i karmienie piersia



Kobietom w cigzy nie wolno przyjmowac leku Ovulastan. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze lub
podejrzewa cigze podczas stosowania leku Ovulastan, powinna przerwaé jego stosowanie 1
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leku Ovulastan nie nalezy stosowac podczas karmienia piersig. Jesli pacjentka zamierza stosowac lek
Ovulastan podczas karmienia piersig, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé¢ maszyny w czasie stosowania leku Ovulastan.

Badania laboratoryjne
Nalezy poinformowac lekarza lub personel laboratoryjny o przyjmowaniu ztozonego doustnego leku
antykoncepcyjnego, poniewaz leki te moga wptynaé na wyniki niektorych testow.

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowa¢ lek Ovulastan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza. W kazdym opakowaniu leku Ovulastan znajduje si¢ 1, 3 lub 6 blistrow zawierajacych
po 21 tabletek z nadrukowanym kalendarzem. Blister z kalendarzem zostat zaprojektowany w taki
sposob, aby pomoc pamigtac o przyjeciu tabletki.

Na blistrze wydrukowany jest dzien tygodnia, w ktorym kazda tabletka powinna zosta¢
przyjeta.

Nalezy przyjmowaé po jednej tabletce kazdego dnia, zgodnie z kierunkiem wskazanym strzaltka
wydrukowana na blistrze, przez kolejnych 21 dni, az do opréznienia blistra.

Potem nastepuje 7-dniowa przerwa, podczas ktorej nie nalezy przyjmowa¢ tabletek. W czasie
przerwy w stosowaniu tabletek, w dniu 2. lub 3. wystgpi krwawienie podobne do
miesiaczkowego, zwane krwawieniem z odstawienia.

W 6smym dniu (nastepujacym po 7-dniowej przerwie w stosowaniu tabletek) nalezy rozpoczaé
przyjmowanie tabletek z nastepnego blistra nawet, jesli krwawienie jeszcze si¢ nie zakonczylo.
Tak dlugo, jak lek Ovulastan jest stosowany prawidlowo, nowy blister rozpoczyna si¢ zawsze
tego samego dnia tygodnia, a krwawienie z odstawienia pojawia si¢ tego samego dnia tygodnia w
kazdym miesiacu (co 28 dni).

Tabletke nalezy przyjmowa¢é kazdego dnia o tej samej porze. Aby stosowanie leku uczynic¢
fatwiejszym, przyjecie tabletki moze by¢ ostatnig czynnoscia wykonywang wieczorem lub pierwsza
czynnoS$cig poranng.

Kazdg tabletke nalezy potkng¢ w catosci, popijajac woda.
Rozpoczecie pierwszego opakowania

Jesli w ciggu poprzedniego miesigca nie stosowano doustnych srodkow antykoncepcyjnych
Przyjmowanie tabletek nalezy rozpoczaé¢ pierwszego dnia cyklu miesigczkowego kobiety tj.
pierwszego dnia krwawienia miesigczkowego. Nalezy przyjac tabletk¢ oznaczong dniem tygodnia, w
ktoérym rozpoczeto stosowanie leku Ovulastan (np., jezeli stosowanie leku rozpoczyna si¢ we wtorek,
nalezy przyjaé tabletke oznaczong na blistrze symbolem WT). Nastepne tabletki nalezy przyjmowac
raz dziennie w kolejno$ci oznaczonej na blistrze strzatka, do momentu oprdznienia blistra.



Jesli stosowanie leku rozpocznie si¢ pomiedzy 2. a 5. dniem cyklu, nalezy jednocze$nie stosowaé inne
metody antykoncepcji (np. prezerwatywa) przez pierwsze siedem dni stosowania tabletek, ale tylko w
przypadku pierwszego opakowania.

Zmiana 7 innego 7loZonego doustnego hormonalnego leku antykoncepcyjnego na lek Ovulastan
Stosowanie leku Ovulastan mozna rozpoczaé¢ nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki
poprzedniego ztozonego doustnego leku antykoncepcyjnego (oznacza to brak przerwy w
przyjmowaniu tabletek) lub po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej substancje aktywna.
Przyjmowanie leku Ovulastan nalezy rozpocza¢ nie pozniej niz w pierwszym dniu po przerwie w
przyjmowaniu tabletek poprzedniego produktu.

W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zmiana 7 wczeSniej stosowanej zlozonej antykoncepcyjnej wktadki dopochwowej lub systemu
transdermalnego (plastra) na lek Ovulastan

Przyjmowanie leku Ovulastan nalezy rozpocza¢ w dniu usunigcia wktadki dopochwowej lub plastra,
ale nie pdzniej niz w dniu nastgpnego ich zastosowania.

Zmiana 7 wczesniej stosowanego produktu zawierajgcego tylko progestagen (tabletki zawierajgce
tylko progestagen, zastrzyk, implant lub system terapeutyczny domaciczny uwalniajqcy progestagen
(IUD)) na lek Ovulastan

Zmiany z zastrzyku mozna dokona¢ w dniu planowanego nastepnego zastrzyku. W przypadku
implantu lub IUD zmiany nalezy dokona¢ w dniu usunigcia. We wszystkich przypadkach, jesli podjeto
wspotzycie piciowe, nalezy stosowac dodatkowe metody antykoncepcji (np. prezerwatywa) przez
pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Po poronieniu
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Po porodzie, jesli kobieta nie karmi piersiq

Lekarz zaleci, aby przed rozpoczeciem stosowania leku Ovulastan poczeka¢ na wystapienie
pierwszego krwawienia miesigczkowego. Czasami jest to mozliwe wczesniej. Nalezy postepowaé
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Po porodzie, jesli kobieta karmi piersiq
Patrz punkt ,,Karmienie piersia”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ovulastan

Nie ma doniesien o ci¢zkich szkodliwych skutkach przyjecia zbyt duzej ilosci tabletek leku Ovulastan.
W przypadku przyjecia kilku tabletek na raz moga wystapi¢ nudnosci, wymioty lub krwawienie z
pochwy. W przypadku przyjecia zbyt duzej ilosci tabletek leku Ovulastan, lub stwierdzenia, ze kilka
tabletek potkneto dziecko nalezy zwroci¢ si¢ o porade do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Ovulastan

» Jesli opoznienie w przyjeciu tabletki jest mniejsze niz 12 godzin, skuteczno$¢ antykoncepcyjna nie
ulega zmniejszeniu. Pominietg tabletke nalezy przyjaé jak tylko sobie o tym pacjentka przypomni,
a nastgpnie przyjmowac kolejne tabletki o zwyktej porze.

» Jesli opoznienie w przyjeciu tabletki jest wigksze niz 12 godzin, skuteczno$¢ antykoncepcyjna
moze ulec zmniejszeniu. Im wigksza liczba tabletek zostata pominigta, tym wigksze ryzyko
zmniejszenia ochrony przed cigza.

Ryzyko niepelnej ochrony przed cigza jest najwigksze, jezeli pominigcie tabletki nastgpito na poczatku
lub na koncu blistra. W takiej sytuacji nalezy postgpowaé wedlug ponizej przedstawionych zasad
(patrz ponizszy schemat).

* Pomini¢to wiecej niz jedna tabletke z blistra

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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* Pominie¢to jedna tabletke w 1. tygodniu
Pominigtg tabletke nalezy przyjaé jak tylko sobie o tym pacjentka przypomni, nawet, jesli oznacza
to przyjecie dwoch tabletek jednoczes$nie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze i
stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji przez kolejnych 7 dni (np. prezerwatywa). Jezeli
odbytlo si¢ stosunek w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki lub zapomniato si¢ zaczaé
kolejny blister po przerwie, trzeba zdawac sobie sprawe, ze istnieje ryzyko cigzy. W takim
przypadku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pomini¢to jedna tabletke w 2. tygodniu

Pominigtg tabletke nalezy przyjaé tak szybko jak to mozliwe, nawet, jesli oznacza to przyjecie
dwach tabletek jednoczesnie. Od tego momentu pozostate tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej
porze. Skuteczno$¢ antykoncepcyjna nie zostala zmniejszona i nie ma konieczno$ci stosowania
dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

Pominie¢to jedna tabletke w 3. tygodniu

Nalezy zastosowac jedno z nizej opisanych zalecen. Jesli wybierze si¢ jedno z nich nie ma potrzeby
stosowania dodatkowych metod antykoncepcji.

1. Pominigtg tabletke nalezy przyjaé jak tylko sobie o tym pacjentka przypomni, nawet, jesli
oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej
porze. Po przyjeciu ostatniej tabletki z biezgcego blistra nalezy rozpocza¢ natychmiast kolejny
blister nie zachowujac okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek. Najprawdopodobniej krwawienie
z odstawienia wystapi pod koniec stosowania tabletek z drugiego blistra, ale moze wystapic¢
rowniez plamienie lub krwawienie §rodcykliczne podczas przyjmowania tabletek z drugiego
blistra.

2. Mozna réwniez przerwaé przyjmowanie tabletek z obecnego blistra i przej$¢ bezposrednio do
7- dniowego okresu bez tabletek (nalezy odnotowa¢é dzien, w ktérym pominieto tabletke,
odpowiada on pierwszemu dniu okresu przerwy w stosowaniu tabletek). Jezeli pacjentka chce
rozpoczac¢ nowy blister w swoim ustalonym dniu rozpoczynajacym, okres bez tabletek powinien
by¢ krétszy niz 7 dni.
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v
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7 dni, tacznie z dniem
pomini¢cia tabletki)
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tabletek z nastepnego blistra

Jezeli pacjentka zapomniala przyjac ktérgkolwiek z tabletek z blistra 1 nie wystapito krwawienie
podczas pierwszego okresu bez tabletek, moze to oznaczac, ze jest w cigzy. W takim wypadku nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza, przed rozpoczeciem kolejnego opakowania.

Co nalezy zrobié, jesli wystapig wymioty lub ciezka biegunka

Jesli w ciggu 3-4 godzin od przyjecia tabletki wystapia wymioty lub cigzka biegunka, istnieje ryzyko,
ze substancje czynne z tabletki nie zostaly catkowicie wchlonigte. Taka sytuacja jest podobna do
przypadku pominigcia tabletki. Po wystgpieniu wymiotéw lub biegunki nalezy mozliwie szybko
przyjac tabletke z zapasowego blistra. Jezeli jest to mozliwe, nalezy przyja¢ tabletke w ciggu 12
godzin liczac od zwyklej pory przyjmowania tabletek. Jezeli nie jest to mozliwe lub 12 godzin juz
uplynelo, nalezy postepowac wedtug wskazowek zamieszczonych w punkcie ,,Pominiecie
zastosowania leku Ovulastan”.

Postepowanie w przypadku zamiaru opdZnienia terminu miesigczki
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Pomimo, Ze nie zaleca si¢, mozliwe jest opdznienie wystgpienia miesigczki (krwawienia z
odstawienia) az do czasu zakonczenia nastgpnego blistra. W tym celu nalezy pomingé okres przerwy
bez tabletek i przejs$¢ bezposrednio do nowego blistra leku Ovulastan. Podczas stosowania tabletek z
drugiego blistra moze wystapic¢ plamienie (krople lub plamki krwi) lub krwawienie srédcykliczne.
Regularne przyjmowanie leku nalezy rozpocza¢ ponownie po zachowaniu prawidtowego 7-dniowego
okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Przed podjeciem decyzji o opoinieniu terminu wystgpienia krwawienia, nalezy poradzié¢ sie lekarza.

Postepowanie w przypadku zamiaru zmiany pierwszego dnia miesigczki

Jesli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z instrukcja, miesigczka (krwawienie z odstawienia)
rozpocznie si¢ w tygodniu przerwy w przyjmowaniu tabletek. Jezeli pacjentka chce zmieni¢ ten dzien,
moze to zrobi¢ poprzez skrocenie (ale nigdy wydtuzenie) okresu bez stosowania tabletek. Na
przyktad, jezeli okres bez tabletek rozpoczyna si¢ w piatek, a pacjentka chce zmieni¢ ten dzien na
wtorek (3 dni wezesniej) musi rozpoczac stosowanie tabletek z nowego blistra 3 dni wezesniej niz
zwykle. Jesli okres przerwy w przyjmowaniu tabletek bedzie bardzo krotki (na przyktad, 3 dni lub
mniej) krwawienie moze nie wystgpic.

Moze wystapi¢ plamienie (krople lub plamki krwi) lub krwawienie srodcykliczne.

Jezeli pacjentka nie jest pewna, jak postepowac, powinna zwrocié si¢ do lekarza o porade.

Przerwanie stosowania leku Ovulastan

Stosowanie leku Ovulastan mozna przerwa¢ w kazdej chwili. Jesli pacjentka nie chece zaj$¢ w cigze,
nalezy zasiggna¢ opinii lekarza na temat innych metod kontroli urodzen.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Ovulastan moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane, szczegélnie cigzkie i nieprzemijajace lub
zmiany w stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Ovulastan, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe).

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapity jakiekolwiek

z nastepujacych objawow obrzeku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub)
trudnos$ci w przetykaniu lub pokrzywka mogaca wystapi¢ tacznie z trudno$ciami w oddychaniu (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”).

W celu uzyskania szczegotowych informacji dotyczacych roznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze
stosowaniem ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac si¢ z punktem 2
»~Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ovulastan”.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Ovulastan i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli
zostaly zaobserwowane nastepujace objawy mogace §wiadczy¢ o zakrzepicy:

* silny bdl i (lub) obrzek jednej z nog,

* nagly, silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowa¢ do lewego ramienia,

* nagla dusznos¢,

* nagly kaszel bez wyraznej przyczyny,

* inny niezwykty, silny lub przedtuzajacy si¢ bol gtowy lub pogorszenie migreny,

* czesciowa lub catkowita utrata wzroku lub podwojne widzenie,

* trudnosci w moéwieniu lub utrata mowy,

» zawroty glowy lub utrata przytomnosci,

* ostabienie, dziwne samopoczucie lub zdretwienie obejmujace jakgkolwiek czesé ciata.
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Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli:

u pacjentki wystepuje niezwykty ciezki bol brzucha,
u pacjentki wystepuje zazdtcenie skory,
pacjentka wyczuje obecnos¢ jakiegokolwiek guzka.

Nizej podano ciezkie dziatania niepozgdane zglaszane przez pacjentki stosujgce tabletki
antykoncepcyjne:

choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekte choroby zapalne jelit),
toczen rumieniowaty uktadowy (choroba tkanki taczne;j),

padaczka,

wysypka zwana opryszczka cigzarnych,

zaburzenia krwi zwane zespotem hemolityczno-mocznicowym (choroba, w ktorej skrzepy krwi
powoduja uszkodzenie nerek),

wystgpienie brazowych plam na twarzy i ciele (ostuda),

zaburzenia ruchowe zwane plasawicg Sydenhama,

zaburzenia ginekologiczne (endometrioza, mi¢sniak macicy).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

W przypadku kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne odnotowano nastgpujace dziatania
niepozadane, ktore moga wystepowac w pierwszych kilku miesigcach stosowania leku Ovulastan i
zwykle ustepuja, kiedy organizm przystosuje si¢ do tabletek antykoncepcyjnych.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpic¢ czesciej niz u I na 10 kobiet):

nieregularne krwawienie

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpic¢ u 1 na 10 kobiet):

depresja lub zmiany nastroju

bol glowy

zawroty gtowy

nerwowos¢

nudnosci, bol brzucha

tradzik

brak lub nieregularne krwawienia z pochwy
bolesnos¢ piersi

bol piersi

wzrost masy ciata.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogqg wystgpic u I na 100 kobiet):

pogorszenie stuchu (otoskleroza)
powiekszenie piersi

zmniejszenie popedu piciowego
migrena

wymioty

wysypka (wykwity skorne ze $wigdem)
pokrzywka

zatrzymywanie pltynow

podwyzszone ci$nienie krwi.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystgpi¢ u 1 na 1 000 kobiet):

kandydoza pochwy (infekcja grzybicza)

nadwrazliwo$¢ (ktora moze objawiaé si¢ swedzeniem, wysypka lub obrzekiem)
zwigkszenie popedu plciowego

nietolerancja soczewek kontaktowych

utrata wtosow (lysienie)

swiad

zaburzenie skorne (rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy)
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* wydzielina z pochwy

* wydzielina z piersi

* szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyklad:
o w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glgbokich)

o w plucach (np. zatorowo$¢ ptucna)

o zawal serca

o udar

o miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny

o zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku
Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczacych czynnikow zwigkszajacych ryzyko powstania zakrzepow krwi i objawow
wystapienia zakrzepow krwi).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ovulastan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci (TERMIN WAZNOSCI:) zamieszczonego na
pudetku lub blistrze. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak szczegolnych §rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ovulastan

Substancjami czynnymi leku sg dezogestrel 1 etynyloestradiol.

Jedna tabletka leku Ovulastan zawiera 20 mikrogramow etynyloestradiolu i 150 mikrograméow
dezogestrelu.

Pozostate sktadniki to:

Skrobia ziemniaczana; kwas stearynowy; all-rac-a-Tokoferol (E307); laktoza jednowodna; powidon
K25.

Jak wyglada lek Ovulastan i co zawiera opakowanie

Lek Ovulastan jest dostgpny w postaci bialych, okragtych, obustronnie wypuktych tabletek.
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Kazde tekturowe pudetko zawiera 1,3 lub 6 blistrow (PVC/Aluminium) po 21 tabletek zapakowanych
oddzielnie w saszetkach (Aluminium/PE).
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Wytwoérca:

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25 D-45731 Waltrop
Niemcy

Ten produkt jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa produktu
Portugalia Desogestrel + Etinilestradiol Generis® 0,15 mg/0,02 mg comprimidos
Desogestrel + Etinilestradiol Generis® 0,15 mg/0,03 mg comprimidos
Czechy Natalya (1)
Adele (2)
Dania Daisynelle
Niemcy Cedia® 20 20 pg /150 ug Tabletten
Cedia® 30 30 pug /150 ug Tabletten
Finlandia Daisynelle 150 mikrog/20 mikrog tabletti
Daisynelle 150 mikrog/30 mikrog tabletti
Wegry Controvul 150 mikrogramm / 20 mikrogramm tablettaControvul 150
mikrogramm / 30 mikrogramm tabletta
Witochy Antela 0,02mg/0,15mg compresse
Antela 0,03mg/0,15mg compresse
Holandia Ethinylestradiol/desogestrel 0,020/0,150 WEC tabletten
Ethinylestradiol/desogestrel 0,030/0,150 WEC tabletten
Polska Ovulastan (1)
Ovulastan Forte (2)
Stowacja Natalya (1)
Adele (2)

(1) 150 ug/20 ug
(2) 150 ug/30 ug

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2022
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