Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ramonna, 1500 mikrograméw, tabletka
Levonorgestrelum

Nalezy zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ 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 sa takie same.
e Jesli u pacjenta wystapia 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

1. Coto jest lek Ramonna 1500 mikrogramow tabletka (dalej zwany Ramonna) i w jakim celu sig¢
go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ramonna

Jak stosowac lek Ramonna

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Ramonna

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ramonna i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ramonna jest stosowany w zapobieganiu cigzy w przypadkach naglych, w ciagu 72 godzin (3 dni)
po niezabezpieczonym stosunku ptciowym lub w przypadku niepowodzenia zastosowanej metody
antykoncepcji.

Lek Ramonna zawiera jako substancje czynna Syntetyczny hormon zwany lewonorgestrelem. Lek ten
przyjety w ciggu 72 godzin po niezabezpieczonym stosunku ptciowym zapobiega ciazy w 85%. Nie
zapobiegnie on cigzy w kazdym przypadku, a jego skutecznos$¢ jest wicksza, jesli zostanie przyjety jak
najszybciej po niezabezpieczonym stosunku ptciowym. Lepiej jest przyjac¢ lek w ciagu pierwszych 12
godzin niz czeka¢ do trzeciego dnia po niezabezpieczonym stosunku ptciowym.

Uwaza sig¢, ze lek Ramonna dziata poprzez:
e hamowanie uwalniania komorki jajowej przez jajniki,
e uniemozliwienie zaptodnienia juz uwolnionej komorki jajowe;.

Lek Ramonna zapobiega ciazy jedynie wtedy, gdy jest zastosowany w ciggu 72 godzin po
niezabezpieczonym stosunku ptciowym. Lek ten nie jest skuteczny, jesli pacjentka jest juz w cigzy.
Jezeli stosunek piciowy bez skutecznego zabezpieczenia miat miejsce po przyjeciu leku Ramonna, lek
ten nie zapobiegnie zaj$ciu w ciaze.

Lek Ramonna nie jest wskazany do stosowania przed wystapieniem pierwszego krwawienia
miesigczkowego (menarche).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ramonna

Kiedy nie stosowa¢ leku Ramonna

- jesli pacjentka ma uczulenie na lewonorgestrel lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jezeli ktorykolwiek z ponizszych punktow dotyczy pacjentki, nalezy poinformowaé o tym lekarza
przed zastosowaniem leku Ramonna, poniewaz antykoncepcja w przypadkach nagtych moze nie by¢
dla pacjentki odpowiednia. Lekarz moze przepisa¢ pacjentce inny rodzaj antykoncepcji W
przypadkach nagtych.

e Jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ juz w cigzy. Lek ten nie bedzie
skuteczny, jezeli pacjentka jest juz w cigzy. Jesli pacjentka jest juz w ciazy, lek Ramonna nie
moze zakonczy¢ cigzy, poniewaz lek Ramonna nie jest tabletkg poronng.

Pacjentka moze by¢ juz w ciagzy, jezeli:

- krwawienie miesigczkowe opo6znia si¢ o wiecej niz 5 dni lub wystepuje nietypowe
krwawienie w dniu spodziewanej miesigczki,

- mingto wigcej niz 72 godziny od niezabezpieczonego stosunku ptciowego w tym samym
cyklu miesigczkowym.

Stosowanie leku Ramonna nie jest zalecane, jezeli:
e u pacjentki wystgpuje choroba jelita cienkiego (np. choroba Le$niowskiego- Crohna), ktora
hamuje wchtanianie lekow,
e u pacjentki wystgpuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby,
e u pacjentki wystgpowata kiedykolwiek w przesztosci cigza pozamaciczna (rozwdj zarodka
przebiega poza macica),
e u pacjentki wystgpowato kiedykolwiek w przesztosci zapalenie jajowodow.

Wystapienie w przesztosci ciazy pozamacicznej lub zakazenia jajowodow zwigksza ryzyko
wystapienia kolejnej cigzy pozamaciczne;j.

U wszystkich kobiet, antykoncepcje w przypadkach naglych nalezy zastosowac jak najszybciej po
stosunku plciowym bez zabezpieczenia. Istnieja dowody na to, ze lek Ramonna moze by¢ mnie;j
skuteczny wraz ze wzrostem masy ciata lub wskaznika masy ciata (BMI), ale dane te sg ograniczone
i niejednoznaczne. Dlatego lek Ramonna jest nadal zalecany u wszystkich kobiet, niezaleznie od ich
masy ciata lub BMI.

W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem antykoncepcji W przypadkach
nagtych, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Dzieci i mlodziez
Lek Ramonna nie jest wskazany do stosowania przed wystapieniem pierwszego krwawienia
miesigczkowego (menarche).

Jesli pacjentka obawia sie choréb przenoszonych droga plciowa

Jesli nie zastosowano prezerwatywy (lub zostata przedziurawiona lub zsuneta si¢) podczas stosunku,
pacjentka mogta zarazi¢ si¢ choroba przenoszona droga ptciowa lub wirusem HIV.

Lek ten nie chroni przed chorobami przenoszonymi drogg piciowa. Jedynie stosowanie prezerwatyw
moze uchroni¢ przed zakazeniem. W razie watpliwo$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki,
specjalisty do spraw planowania rodziny lub farmaceuty.

Ramonna a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach dostepnych bez recepty lub lekach ziotowych.

Niektore leki mogg hamowac skuteczne dziatanie leku Ramonna. Jesli pacjentka stosowata
ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow w ciggu ostatnich 4 tygodni, lek Ramonna moze nie by¢
dla niej odpowiedni. Lekarz moze przepisa¢ inny rodzaj (nichormonalny) antykoncepcji awaryjnej (po
niezabezpieczonym stosunku ptciowym), jak np. wktadka wewnatrzmaciczna z zawartos$cig miedzi
(ang. copper intrauterine device - Cu-IUD). Jesli ten przypadek nie dotyczy pacjentki lub pacjentka
nie moze natychmiast uda¢ sie do lekarza, mozna przyja¢ podwdjng dawke leku Ramonna:
- barbiturany i inne leki stosowane w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenytoina i
karbamazepina),



- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna),

- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (rytonawir, efawirenz),

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (gryzeofulwina),

- leki ziolowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych prawidtowej dawki, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem lub farmaceuts.

Po przyjeciu tabletek w celu uzyskania dalszej porady odnos$nie regularnej antykoncepcji
1 wykluczenia cigzy, pacjentka powinna jak najszybciej jak to mozliwe skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceutg (Patrz takze punkt 3 "Jak stosowaé lek Ramonna™).

Lek Ramonna moze takze wplywac na dziatanie innych lekow:
- leku zwanego cyklosporyna (hamuje dziatanie uktadu odporno$ciowego).

Jak czesto mozna stosowac lek Ramonna

Lek Ramonna nalezy stosowac jedynie w przypadkach nagtych, a nie jako regularny srodek
antykoncepcyjny. Jezeli lek Ramonna stosowany jest czgéciej niz jeden raz w tym samym cyklu
miesigczkowym to jego dziatanie antykoncepcyjne jest stabsze, natomiast wigksze jest ryzyko
zaburzen cyklu miesiaczkowego (miesiaczka).

Lek Ramonna nie jest tak samo skuteczny jak regularnie stosowane metody antykoncepciji. W celu
uzyskania informacji na temat dtugoterminowych metod antykoncepcji, ktore sa bardziej skuteczne w
zapobieganiu cigzy, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub specjalisty do spraw planowania
rodziny.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Kobiety w ciazy nie powinny stosowac tego leku. Jezeli pacjentka zajdzie w ciagze pomimo
zastosowania leku, wazna jest konsultacja z lekarzem. Nie ma dowodow na to, zeby lek Ramonna
wywierat szkodliwe dziatanie na dziecko rozwijajace si¢ w macicy jesli pacjentka zastosuje lek
Ramonna zgodnie ze wskazowkami. Pomimo to, lekarz moze zbada¢ czy nie jest to cigza
pozamaciczna (gdy rozwoj dziecka przebiega poza macica). Jest to szczegélnie istotne w przypadku,
gdy pojawit sie silny bol brzucha po przyjeciu leku Ramonna lub jesli u pacjentki w przesztosci
wystapita cigza pozamaciczna, pacjentka byta poddana zabiegowi chirurgicznemu jajowodow lub
wystapity stany zapalne w obrebie miednicy.

Karmienie piersig

Bardzo niewielkie ilo$ci substancji czynnej leku mogg przenika¢ do mleka kobiety karmiacej. Uwaza
si¢, ze nie stanowi to zagrozenia dla dziecka. Jednakze w przypadku watpliwo$ci pacjentka moze
przyjac tabletke bezposrednio po karmieniu piersia, pod warunkiem, ze od przyj¢cia tabletki do
nastepnego karmienia minie co najmniej 8 godzin. W ten sposdb mozna zmniejszy¢ ilo$¢ substancji
czynnej, ktora mogtaby przedostac sie do organizmu dziecka poprzez mleko matki.

Ptodnosé

Lek Ramonna zwigksza mozliwo$¢ wystapienia zaburzen miesigczkowych, ktore moga czasem
prowadzi¢ do przyspieszenia lub op6znienia owulacji. Moze to spowodowaé zmiane dni ptodnych,
jednak nie ma danych dtugoterminowych o wpltywie na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wptyw leku Ramonna na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn jest mato
prawdopodobny. Jezeli jednak pacjentka odczuwa zmeczenie lub zawroty gtowy to nie powinna
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.



Lek Ramonna zawiera laktoze

W przypadku nietolerancji cukru mlecznego (laktozy) nalezy zwroci¢ uwage, iz jedna tabletka leku
Ramonna zawiera 142,5 mg laktozy jednowodne;j.

Pacjentki, u ktorych stwierdzono wczesniej nietolerancj¢ niektdrych cukrow, przed przyjeciem tego
leku powinny skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3.

Jak stosowaé lek Ramonna

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

Tabletke nalezy przyjac tak szybko, jak to mozliwe, najlepiej w ciagu 12 godzin, i nie pézniej niz 72
godziny (3 dni) po stosunku ptciowym odbytym bez zabezpieczenia. Nie nalezy zwlekac z przyjgciem
tabletki. Im wczesniej po stosunku ptciowym odbytym bez zabezpieczenia tabletka zostanie przyjeta,
tym wigksza jest jej skutecznos¢. Tabletka moze zapobiec cigzy jedynie wtedy, gdy zastosuje si¢ ja w

ciggu 72 godzin po stosunku piciowym odbytym bez zabezpieczenia.

e Lek Ramonna mozna stosowa¢ w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego, pod warunkiem, ze
pacjentka nie jest w cigzy, ani nie podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy. Tabletki nie nalezy zu¢,
nalezy potkna¢ tabletke w catosci, popijajac woda.

o Jesli pacjentka stosuje jakiekolwiek leki, ktore moga hamowa¢ prawidtowe dziatanie leku
Ramonna (patrz punkt powyzej ,,Ramonna a inne leki”) Iub jesli pacjentka stosowata
ktorykolwiek z tych lekow w ciagu ostatnich 4 tygodni, lek Ramonna moze nie by¢ dla niej
odpowiedni. Lekarz moze przepisac¢ inny rodzaj (nichormonalnej) antykoncepcji awaryjnej (po
niezabezpieczonym stosunku ptciowym), np. wktadke wewnatrzmaciczng z zawarto$ciag miedzi
(Cu-IUD). Jesli ten przypadek nie dotyczy pacjentki lub pacjentka nie moze natychmiast udac si¢
do lekarza, mozna przyja¢ podwojna dawke leku Ramonna (czyli 2 tabletki przyjete
jednoczesnie).

o Jezeli pacjentka stosuje regularng metode antykoncepcji, takg jak tabletki antykoncepcyjne,
moze kontynuowac ich przyjmowanie zgodnie z zaleceniami.

Jezeli po przyjeciu tabletki leku Ramonna dojdzie do kolejnego niezabezpieczonego stosunku
ptciowego (w tym samym cyklu miesigczkowym), tabletka nie bedzie miata dziatania
antykoncepcyjnego i istnieje ponownie ryzyko zaj$cia w cigze.

Jak postepowacé w przypadku wystapienia wymiotow

Jezeli w ciagu trzech godzin od przyjgcia tabletki wystapig wymioty, nalezy przyjaé jeszcze jedna
tabletke. Pacjentka powinna natychmiast zglosi¢ si¢ do farmaceuty, lekarza, pielegniarki lub
specjalisty do spraw planowania rodziny, zeby przyja¢ dodatkowa tabletke.

Po zastosowaniu leku Ramonna

Jezeli pacjentka nie stosuje tabletek antykoncepcyjnych i zamierza wspotzy¢ po przyjeciu leku
Ramonna, powinna stosowa¢ prezerwatywy lub kapturek naszyjkowy jednoczesnie ze srodkami
plemnikobojczymi, az do czasu wystapienia nastgpnego krwawienia miesigczkowego. Jest to
konieczne, poniewaz lek Ramonna nie jest skuteczny w przypadku kolejnego niezabezpieczonego
stosunku plciowego przed nastgpnym terminowym wystgpieniem krwawienia miesigczkowego.

Po uptywie okoto trzech tygodni od zastosowania leku Ramonna zaleca si¢, aby pacjentka odbyta
wizyte lekarskg w celu upewnienia si¢, czy dziatanie leku byto skuteczne. Jezeli krwawienie
miesigczkowe opoznia si¢ o wigcej niz 5 dni lub wystepuje nietypowo skape lub obfite krwawienie,
pacjentka powinna jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze
pomimo zastosowania leku, wazna jest konsultacja z lekarzem.




Lekarz moze udzieli¢ rowniez informacji na temat dlugoterminowych metod antykoncepcji, ktore
skuteczniej chronig przed zajsciem w cigze.

Jezeli pacjentka kontynuuje stosowanie regularnej antykoncepcji hormonalnej, takiej jak tabletki
antykoncepcyjne i nie wystapito u niej krwawienie miesigczkowe w przerwie w przyjmowaniu
tabletek, powinna zgtosi¢ si¢ do lekarza, ktory sprawdzi, Czy nie jest ona w ciazy.

Nastepne krwawienie miesiaczkowe po zastosowaniu leku Ramonna

Po zastosowaniu leku Ramonna krwawienie miesigczkowe jest zazwyczaj prawidtowe i rozpoczyna
si¢ w tym samym dniu co zwykle, czasami jednak moze wystgpi¢ kilka dni pozniej lub wczesnie;j.
Jezeli krwawienie miesigczkowe rozpoczyna si¢ ponad 5 dni p6zniej niz spodziewana miesigczka lub
jezeli w tym czasie wystepuje nietypowe krwawienie lub jezeli pacjentka podejrzewa, ze moze by¢ w
cigzy, to powinna upewnic si¢ czy jest w ¢igzy za pomoca testu cigzowego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ramonna

Pomimo, zZe nie zgtaszano cigzkich dziatan niepozadanych w przypadku przyjecia duzej ilosci tabletek
jednoczes$nie, moga wystapi¢ nudnosci, wymioty oraz krwawienie z drog rodnych. Nalezy poradzi¢ si¢
farmaceuty, lekarza, pielggniarki lub specjalisty do spraw planowania rodziny, szczegolnie, jezeli
wystapity wymioty, poniewaz w takim przypadku tabletka moze nie zadzialac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Bardzo czesto (moga wystapié czesSciej niz u 1 na 10 pacjentek):
e nudnosci,
moga wystgpowac nieregularne krwawienia miedzy miesigczkami,
moze pojawi¢ si¢ bol podbrzusza,
Uczucie zmeczenia,
bol glowy.

Czesto (moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentek):

e Wymioty. Jezeli pojawig si¢ wymioty nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami zawartymi w
punkcie ,,Jak postgpowaé w przypadku wystapienia wymiotow”,

e krwawienie miesigczkowe moze by¢ inne niz zwykle. U wiekszo$ci kobiet wystepuje
prawidlowe krwawienie miesigczkowe w przewidzianym terminie, jednak u niektorych kobiet
moze ono wystapi¢ pozniej lub wczesniej niz zwykle. Moga rowniez pojawic si¢ nieregularne
krwawienia lub plamienia migdzy miesigczkami. Jezeli krwawienie miesigczkowe opOznia si¢
o wiecej niz 5 dni, lub jest nietypowo skape lub obfite, pacjentka powinna jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem,

e tkliwo$c¢ piersi, biegunka, zawroty glowy, ktore moga wystapi¢ po zastosowaniu leku.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentek):
e wysypka, pokrzywka, §wiad, obrzek twarzy, bol w okolicy miednicy, bolesne miesigczki, bol
brzucha.

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa



Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e- mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ramonna
- Substancja czynng leku jest lewonorgestrel. Kazda tabletka zawiera 1500 mikrogramow
lewonorgestrelu.
- Pozostate sktadniki to:
skrobia ziemniaczana,
skrobia kukurydziana,
krzemionka koloidalna, bezwodna,
magnezu stearynian,
talk,
laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Ramonna i co zawiera opakowanie

Tabletka barwy prawie bialej, ptaska, o zaokraglonych brzegach, o $rednicy okoto 8 mm,
z wytloczonym napisem ,,G00” po jednej stronie.

Opakowanie: jedna tabletka w blistrze z PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5,

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

Wytwoérca
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i ut 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy si¢ zwroci¢ do:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2019.
((logo podmiotu odpowiedzialnego))
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