Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Desogeffik, 0,150 mg + 0,030 mg, tabletki
Dezogestrel + Etynyloestradiol

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- 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

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Desogeffik

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

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

Desogeffik jest ztozonym doustnym $rodkiem antykoncepcyjnym, popularnie nazywanym pigutka
antykoncepcyjng. Zawiera on dwa rodzaje hormonow zenskich: progestagen, dezogestrel i estrogen,
etynyloestradiol w niskiej dawce. Pomaga to zapobiega¢ cigzy w taki sam sposob, w jaki naturalne hormony
zapobiegaja ponownemu zaj$ciu w cigze w trakcie jej trwania.

ZYozona pigutka antykoncepcyjna zapobiega zajsciu w cigz¢ w oparciu o trzy rézne mechanizmy. Hormony
te:

1. hamuja comiesigczny cykl uwalniania komorki jajowej przez jajniki (owulacja);

2. zageszczaja Sluz wytwarzany w szyjce macicy, co utrudnia proces przedostawania si¢ nasienia do
komorki jajoweyj;

3. wplywaja na wysciotke macicy, zmniejszajagc mozliwos¢ zagniezdzenia si¢ zaptodnionej komorki
jajoweyj.

Wazne informacje dotyczgce ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych:

e Wilasciwie stosowane stanowig najbardziej niezawodna, odwracalng metode antykoncepc;ji.

e W niewielkim stopniu zwigkszaja ryzyko utworzenia si¢ skrzepdw krwi (,,zakrzepu) w zytach i
tetnicach, szczegdlnie w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania ztozonego
srodka antykoncepcyjnego po przerwie trwajacej 4 tygodnie lub dtuzsze;j.

e Prosimy mie¢ to na uwadze i skontaktowac si¢ z lekarzem w razie wystapienia objawow
wskazujgcych na utworzenie si¢ zakrzepu (patrz punkt 2: ,,Zakrzep”)

Informacje og6lne

Przyjmowana prawidtowo pigutka zapewnia skuteczng i odwracalng metode antykoncepcji. Jednak w
pewnych okoliczno$ciach skutecznos$¢ pigutki moze by¢ zmniejszona lub nalezy przerwaé przyjmowanie
piguiki (patrz ponizej). W takich sytuacjach nalezy nie podejmowaé wspotzycia ptciowego albo zastosowac
dodatkowa niehormonalng metode antykoncepcji (np. prezerwatywa lub inna metoda barierowa) podczas
wspotzycia, aby zapewni¢ skuteczng ochrong.
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Nie nalezy stosowa¢ metody kalendarzykowej ani metody termicznej. Metody te moga nie by¢ skuteczne,
poniewaz lek Desogeffik powoduje zmiany temperatury ciata i $luzu szyjkowego podczas cyklu
miesi¢cznego.

Nalezy pamietaé, ze ztozone doustne srodki antykoncepcyjne takie jak Desogeffik nie chronig przed
chorobami przenoszonymi drogg ptciowa (np. AIDS). Jedynie stosowanie prezerwatywy ma dziatanie
ochronne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desogeffik

Uwagi ogdlne

Przed rozpoczeciem stosowania leku Desogeffik nalezy uwaznie przeczyta¢ informacje dotyczace
zakrzepow krwi zawarte w punkcie 2. Szczegodlnie wazne jest zapoznanie si¢ z objawami wskazujacych na
utworzenie sie zakrzepu — patrz punkt 2 ,,Zakrzep”.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Desogeffik lekarz prowadzacy zada pacjentce kilka pytan dotyczacych
historii chordb pacjentki oraz jej bliskich krewnych. Ponadto lekarz zmierzy pacjentce cisnienie krwi oraz
moze przeprowadzi¢ rowniez inne badania, zalezne od stanu zdrowia pacjentki.

Kiedy nie stosowa¢ leku Desogeffik

Leku Desogeffik nie nalezy stosowac¢, jesli u pacjentki wystepuje ktorekolwiek z zaburzen wymienionych
ponizej. Jesli u pacjentki wystepuje ktorekolwiek z ponizszych zaburzen, nalezy poinformowac o tym
lekarza. Lekarz omowi z pacjentkg inne, bardziej stosowne metody antykoncepcji.

o jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowat w przesztosci zakrzep w naczyniach krwiono$nych nog
(zakrzepica zyt glebokich), ptuc (czop zatorowy) lub innych narzadow;

e jesli pacjentka wie, Ze wystepuje u niej zaburzenie krzepliwosci krwi — na przyktad niedobor biatka
C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny III, czynnik V Leidena lub przeciwciata
antyfosfolipidowe;

e jesli wymagane jest przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego lub unieruchomienie przez dtuzszy
czas (patrz punkt ,,Zakrzep™);

e jesli u pacjentki kiedykolwiek wystapit zawat serca lub udar mozgu;

e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowata w przesztosci) dusznica bolesna (choroba, ktora
powoduje silny bol w klatce piersiowej 1 moze by¢ zwiastunem ataku serca) lub przemijajacy atak
niedokrwienny (przej$ciowe objawy udaru);

e jesli u pacjentki wystepuje ktorakolwiek z nastepujgcych chorob mogacych zwigkszac ryzyko
wystapienia zakrzepu w tetnicy:

- cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych,

- bardzo wysokie ci$nienie krwi,

- bardzo wysoki poziom ttuszczow we krwi (cholesterol lub triglicerydy),
- zaburzenie zwane hiperhomocysteinemia;

e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystgpowat w przeszto$ci) rodzaj migreny zwany ,,migreng z aurg”;

e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) stan zapalny trzustki (zapalenie trzustki);

e jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowala w przesztosci choroba watroby i jeszcze nie doszto do
normalizacji czynnosci watroby;

e jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowaly w przesztosci nowotwory watroby;

e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) lub tez istnieje podejrzenie raka piersi lub
nowotworu narzagdoéw plciowych;

e jesli u pacjentki wystepuje przerost endometrium (nadmierne pogrubienie §luzowki macicy);

e jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieustalonej przyczynie;

e jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol lub dezogestrel lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Mozna je rozpozna¢ po $wigdzie, wysypce lub
obrzeku.

2/15



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Kiedy zachowaé szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Desogeffik

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy bezzwlocznie zwrdcic sie o pomoc medyczna

- wrazie zaobserwowania potencjalnych oznak zakrzepu, co moze oznaczaé, ze u pacjentki
utworzy? si¢ skrzep krwi w nodze (tj. zakrzepica zyt gtebokich), skrzep krwi w ptucach (tj.
zatorowos¢ plucna) albo wystapit atak serca lub udar (patrz punkt ,,Zakrzep (zakrzepica)”
ponizej.

Opis objawow tych powaznych dziatan niepozgdanych znajduje si¢ w punkcie ,,Jak rozpozna¢ zakrzep”.

W niektorych sytuacjach konieczne jest zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas stosowania leku
Desogeffik lub jakiegokolwiek innego ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego i mogg okazaé
si¢ potrzebne okresowe badania lekarskie.

Jesli u pacjentki wystepuje ktorekolwiek z nastepujacych zaburzen, nalezy poinformowac o tym
lekarza.

Jezeli w trakcie stosowania leku Desogeffik wystapi lub nasili si¢ dane schorzenie, rowniez nalezy
powiadomi¢ lekarza.

jesli u bliskiego krewnego pacjentki wystepuje lub wystepowal w przesztosci rak piersi;
jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zolciowego;,
jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca;
jesli u pacjentki wystepuje depresja;
jesli u pacjentki wystgpuje choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekta
zapalna choroba jelit);
jesli u pacjentki wystepuje rumieniowaty toczen uktadowy (choroba atakujgca wtasny uktad
odpornosciowy);
jesli u pacjentki wystepuje zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepliwosci krwi
powodujace niewydolno$¢ nerek);
jesli u pacjentki wystepuje anemia sierpowata (dziedziczna choroba czerwonych komorek krwi);
jesli u pacjentki wystepuje podwyzszony poziom substancji ttuszczowych we krwi;
(hipertriglicerydemia) lub wyst¢powaty przypadki tego zaburzenia w rodzinie. Hipertriglicerydemia
wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zapalenia trzustki;
jesli wymagane jest przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego lub unieruchomienie przez dtuzszy
czas (patrz punkt 2 ,,Zakrzep™);
ryzyko powstania zakrzepu jest wyzsze u pacjentki po porodzie. Nalezy zapytaé lekarza, jak szybko
po porodzie mozna wznowi¢ stosowanie leku Desogeffik;
jesli u pacjentki wystepuje zapalenie zyt podskérnych (zakrzepowe zapalenie zyt
powierzchniowych);
jesli pacjentka ma zylaki;
jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz punkt ,,Stosowanie innych lekow”);
jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktora pojawila si¢ w okresie cigzy lub wczesniejszego
przyjmowania hormonow ptciowych (na przyktad utrata stuchu, porfiria (choroba krwi), opryszczka
cigzowa (wysypka skorna z pecherzykami wystepujaca w okresie cigzy), plasawica Sydenhama
(choroba nerwow, w przebiegu ktérej wystepuja nagte ruchy ciata);
jesli u pacjentki wystepuje Iub kiedykolwiek wystepowata ostuda (brunatne plamy barwnikowe, tak
zwane ,,plamy cigzowe”, w szczegdlnosci na twarzy). W takim wypadku nalezy unikaé
bezposredniego dziatania promieni stonecznych lub $wiatta ultrafioletowego;
jesli u pacjentki wystepuje wrodzony obrzek naczynioruchowy, produkty zawierajace estrogeny
mogg wywolywac lub powodowac pogorszenie objawow obrzeku naczynioruchowego. W przypadku
wystapienia objawdw obrzeku naczynioruchowego, takich jak obrzek twarzy, jezyka i/lub gardta
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oraz/lub trudnosci w przetykaniu lub tez pokrzywka wraz z trudno$ciami w oddychaniu nalezy
niezwlocznie zasiggng¢ porady lekarskie;j.

ZAKRZEP

U kobiet stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne, takie jak Desogeffik wystepuje
zwickszone ryzyko zakrzepicy zylnej (tworzenie si¢ skrzepow krwi w naczyniach krwionos$nych) w
poroéwnaniu z kobietami, ktore nie stosujg zadnych srodkéw antykoncepcyjnych. W rzadkich wypadkach
zakrzep moze zablokowaé naczynie krwionos$ne i spowodowaé powazne problemy zdrowotne.

Zakrzep moze tworzy¢ sig:
e w zylach (okresla si¢ go wowczas terminem ,,zakrzepica zylna”, ,,zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa”);
e w tetnicach (okresla sie go wowczas terminem ,,zakrzepica tetnicza”, ,.tetnicza choroba zakrzepowo-
zatorowa”).

Powrdt do zdrowia po zakrzepie nie zawsze jest catkowity. W rzadkich przypadkach cigzkie objawy moga
utrzymywac si¢. W bardzo rzadkich przypadkach moze to prowadzi¢ do zgonu.

Nalezy pamietaé, ze ogdlne ryzyko wynikajace ze szkodliwego dla zdrowia zakrzepu, ktére wiaze si¢ ze
stosowaniem leku Desogeffik jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC ZAKRZEP

W przypadku zauwazenia nastepujacych oznak lub objawdw. nalezy bezzwlocznie zwrdcié sie o pomoc
medyczng.

Czy u pacjentki wystepuja ktorekolwiek z tych oznak? Co moze by¢ przyczyna?

e Obrzek jednej nogi lub wzdhuz zyly w nodze, Zakrzepica zyt glgbokich
zwlaszcza jesli towarzyszy temu:
e bol lub tkliwos¢ w nodze, ktore moga byc
odczuwalne tylko podczas stania lub chodzenia;
e uczucie gorgca w chorej nodze;
e zmiana koloru skory nogi np. skora staje sie
blada, zaczerwieniona lub sina.

* nagla niewyjasniona zadyszka lub szybki oddech; Zatorowos¢ ptucna
e nagly kaszel bez wyraznej przyczyny, ktéremu moze
towarzyszy¢ krwioplucie;

e nagly, ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze
nasila¢ si¢ przy gltebszym wdechu;

* uczucie silnego oszotomienia lub zawroty glowy;

e szybki lub nieregularny rytm serca;

e silny bdl brzucha;

W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, gdyz
niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub zadyszka, moga
by¢ mylnie uznane za 1zejsza chorobe taka jak zakazenie drog
oddechowych (np. przeziebienie).

Objawy najczesciej wystepuja w jednym oku: Zakrzep zyty siatkowki

e natychmiastowa utrata widzenia; (skrzep krwi w oku)

e bezbolesne zamglenie widzenia, ktore moze prowadzi¢
do utraty wzroku.
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= bol w klatce piersiowej, dyskomfort, ucisk, uczucie
ciezkosci Atak serca

e uczucie $ciskania lub petnosci w klatce piersiowe;,
konczynie gornej lub pod mostkiem;

e uczucie pelnosci, niestrawnosci lub dlawienia;

» dyskomfort w gornej czesci ciala promieniujacy do
plecow, szczeki, gardta, konczyny gornej i zotadka;

e poty, mdtosci, wymioty lub zawroty glowy;

« silne uczucie ostabienia, leku lub zadyszka;

e czesty lub nieregularny rytm serca.

e nagle ostabienie lub dretwienie twarzy, konczyny
gornej lub dolnej, szczegdlnie po jednej stronie Udar
ciala;

* nagla dezorientacja, trudnosci z mowg
lub rozumieniem;

e nagle zaburzenie widzenia w jednym lub obu oczach;

e nagle trudnosci z chodzeniem, zawroty
glowy, utrata rownowagi lub koordynacji;

* nagly, silny lub dlugotrwaly bdl gtowy bez znanej
przyczyny;

e utrata przytomnos$ci lub omdlenie z towarzyszacym
napadem drgawkowym lub bez.

W niektorych przypadkach objawy udaru moga by¢
krotkotrwate, a powrot do zdrowia nieomal
natychmiastowy i catkowity, nalezy jednak jak
najszybciej zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng, gdyz
zachodzi mozliwos¢ wystapienia kolejnego udaru.

e obrzek lub bladosine zabarwienie skory

konczyny; Zakrzepy blokujace inne
e ciezki bol brzucha (zespot ostrego brzucha) naczynia krwiono$ne
ZAKRZEPY W ZYLACH

Co moze si¢ zdarzy¢, gdy w zyle utworzy sie zakrzep?
e Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wigzano ze zwigkszonym
ryzykiem zakrzepoéw w zyle (zakrzepicy zylnej). Te dzialania uboczne sg jednak rzadkie. Najczesciej
wystepuja w pierwszym roku stosowania ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

e Zakrzep, ktory utworzy si¢ w zyle nogi lub stopy moze spowodowaé zakrzepice zyt glebokich;

e Zakrzep, ktory przemiesci si¢ z zyly w nodze i umiejscowi w ptucach moze spowodowac zatorowos¢
ptucng;

e W bardzo rzadkich wypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym narzadzie np. w oku (zakrzep
zyly siatkowki).

Kiedy ryzyko utworzenia si¢ zakrzepu jest najwi¢ksze?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepu w zyle jest najwieksze w ciggu pierwszego roku od zastosowania po raz
pierwszy ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego. Ryzyko moze takze wzrosng¢ po wznowieniu
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stosowania ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego (ten sam lub inny $rodek) po przerwie
trwajacej 4 tygodnie lub dluzej.

Po uptywie pierwszego roku ryzyko maleje, ale bedzie zawsze nieco wyzsze w porownaniu do Sytuacji, w
ktorej nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Po przerwaniu stosowania leku Desogeffik ryzyko zakrzepu powraca do normy w ciagu kilku tygodni.

Jak przedstawia sie ryzyko powstania zakrzepu?

Poziom ryzyka zalezy od indywidualnego ryzyka wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u danej
pacjentki oraz rodzaju stosowanego przez nig ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Ogodlne ryzyko utworzenia si¢ zakrzepu w nodze lub plucach (zakrzepica zyt gltgbokich lub zatorowos¢
ptucna) w zwigzku ze stosowaniem leku Desogeffik jest niewielkie.

Sposrod 10 tysigey kobiet, ktore nie stosujg zadnych ztozonych hormonalnych $rodkoéw
antykoncepcyjnych i nie sa w cigzy, u okoto dwoch utworzy si¢ w ciagu roku zakrzep.

Sposrod 10 tysiecy kobiet, ktore stosuja ztozony hormonalny $rodek antykoncepcyjny
zawierajacy lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat, u okoto 5-7 utworzy si¢ w ciggu roku
zakrzep.

Sposrad 10 tysigey kobiet, ktore stosujg ztozony hormonalny $rodek antykoncepcyjny
zawierajacy dezogestrel, taki jak Desogeffik, u okoto 9-12 utworzy si¢ w ciggu roku zakrzep.
Zakrzep bedzie rozny w zaleznosci od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz ponizej:
,,Czynniki wplywajace na ryzyko utworzenia si¢ zakrzepu™)

Ryzyko utworzenia si¢
zaKkrzepu w ciagu roku

Kobiety, ktore nie stosujg ztozonego hormonalnego okoto 2 na 10 tysiecy kobiet
srodka takiego jak pigutka, plastry lub pier§cien i nie sg
W cigzy

Kobiety stosujace ztozong hormonalng pigutke
antykoncepcyjng zawierajaca lewonorgestrel,
noretysteron lub norgestymat

okoto 5-7 na 10 tysigcy kobiet

Kobiety stosujace lek Desogeffik

okoto 9-12 na 10 tysiecy kobiet

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko utworzenia si¢ zakrzepu w zyle

Ryzyko zakrzepu w zwigzku ze stosowaniem leku Desogeffik jest niewielkie, ale niektore zaburzenia
zwickszaja to ryzyko. Ryzyko jest wyzsze:

jesli u pacjentki wystepuje nadwaga (wskaznik masy ciata - BMI - powyzej 30 kg/m?);

jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki wystepowaty w mtodym wieku (tj. ponizej ~50 roku
zycia) zakrzepy w nogach, ptucach lub innych narzadach. W takim wypadku u pacjentki moze
wystepowac dziedziczne zaburzenie krzepliwosci;

jesli pacjentka ma by¢ poddana zabiegowi chirurgicznemu, dtuzszemu unieruchomieniu z
powodu urazu, choroby lub nogi w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Desogeffik na kilka tygodni przed zabiegiem lub na czas ograniczonej sprawnosci ruchowej. W
przypadku przerwania stosowania leku Desogeffik pacjentka powinna zapyta¢ si¢ lekarza, kiedy
moze wznowi¢ stosowanie leku Desogeffik;

z wiekiem (szczego6lnie po 35. roku zycia);
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e W ciggu kilku tygodni po porodzie.
Ryzyko wystapienia zakrzepu wzrasta wraz z liczbg czynnikéw ryzyka u danej pacjentki.

Ponad 4 godzinna podr6z samolotem moze przejsciowo zwigkszac ryzyko zakrzepu, szczegolnie w
przypadkach, gdy u pacjentki wystepuja niektore z wymienionych innych czynnikow ryzyka.

Jest bardzo wazne, aby poinformowac¢ lekarza o wystgpowaniu ktoregokolwiek z tych zaburzen, nawet w
przypadku watpliwosci. Lekarz moze podja¢ decyzje o konieczno$ci przerwania stosowania leku Desogeffik.

W razie zmiany ktoregokolwiek z powyzszych czynnikow ryzyka w trakcie stosowania leku Desogeffik na
przyktad wystapienia zakrzepicy po raz pierwszy u bliskiego krewnego, bez znanej przyczyny, lub
znacznego zwigkszenia masy ciata pacjentki, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.

ZAKRZEPY W TETNICACH
Co moze si¢ zdarzy¢, gdy w tetnicy utworzy sie zakrzep?

Podobnie jak w przypadku zakrzepu w zyle, zakrzep w tetnicy moze spowodowac powazne problemy
zdrowotne. Moze na przyktad spowodowac atak serca lub udar.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko utworzenia si¢ zakrzepu w tetnicach

Nalezy pamietaé, ze ryzyko ataku serca lub udaru spowodowane stosowaniem leku Desogeffik jest
niewielkie, ale moze wzrosnaé:

e z wiekiem (szczegolnie po 35. roku zycia);

o jesli pacjentka pali. Podczas stosowania ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego,
takiego jak Desogeffik nalezy zaprzesta¢ palenia tytoniu. Jesli pacjentka nie jest w stanie
zaprzestac palenia i jest w wieku powyzej 35. roku zycia, lekarz moze zaleci¢ stosowanie
innego $rodka antykoncepcyjnego.
jesli pacjentka ma nadwage;

o jesli kto$ z najblizszej rodziny pacjentki przebyt atak serca lub udar w mtodym wieku (tj. ponizej
~50 roku zycia). W takim wypadku u pacjentki moze réwniez wystgpowac zwigkszone ryzyko
ataku serca lub udaru.

e jesliu pacjentki lub u kogo$ z jej najblizszej rodziny wystgpuje podwyzszony poziom substancji
thuszczowych we krwi (cholesterolu lub trigliceryddwy);

e jesli u pacjentki wystepuje migrena, szczegdlnie migrena z aura;

e jesli u pacjentki wystepuja problemy z sercem (choroba zastawek, zaburzenia rytmu zwane
migotaniem przedsionkow);

e jesli pacjentka choruje na cukrzyce.

Jezeli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z tych czynnikow ryzyka lub gdy niektore zaburzenia sa
szczegoOlnie nasilone, ryzyko powstania zakrzepu moze jeszcze wzrosnac.

W razie zmiany ktdregokolwick z powyzszych czynnikéw ryzyka w trakcie stosowania leku Desogeffik, na
przyktad pacjentka zacznie pali¢ papierosy, u bliskiego krewnego wystapi zakrzepica bez znanej przyczyny
lub pacjentka znacznie przybierze na wadze, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.

Pigulka a nowotwor

U kobiet stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne nieco czesciej wystepowat rak piersi niz u kobiet w
tym samym wieku, ktore nie przyjmowaty tabletek, jednak nie ma pewnosci, czy byto to spowodowane
stosowanym leczeniem. Mozliwe, ze nowotwory sg czesciej wykrywane u kobiet stosujacych ztozone
tabletki antykoncepcyjne, poniewaz sa one cz¢$ciej poddawane badaniom. Po zaprzestaniu stosowania
ztozonych hormonalnych tabletek antykoncepcyjnych prawdopodobienistwo wystepowania raka piersi
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proporcjonalnie spada. Wazna jest regularna kontrola piersi i zgtoszenie si¢ do lekarza w przypadku
wyczucia jakichkolwiek zgrubien.

W rzadkich przypadkach wsrod osob przyjmujacych pigutki zgtaszano tagodne nowotwory watroby, a
jeszcze rzadziej przypadki ztosliwego nowotworu watroby. W razie nagtego, silnego bolu brzucha nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Krwawienie §rodcykliczne

Podczas pierwszych kilku miesiecy przyjmowania leku Desogeffik moga wystepowac krwawienia samoistne
(krwawienia poza tygodniem przerwy). Jesli krwawienia wystepuja przez okres dhuzszy niz kilka miesiecy
lub rozpoczynaja si¢ po uptywie kilku miesiecy, lekarz powinien ustali¢ przyczyne krwawien.

Co nalezy zrobié, jesli w tygodniu przerwy nie wystapi krwawienie

Jesli wszystkie tabletki byty przyjmowane w prawidtowy sposob, nie wystgpowaly wymioty ani cigzka
biegunka, a pacjentka nie przyjmowata zadnych innych lekow, cigza jest mato prawdopodobna.

Jesli spodziewane krwawienie nie wystapi dwukrotnie pod rzad, istnieje prawdopodobienstwo cigzy. Nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy rozpoczyna¢ kolejnego opakowania zanim cigza nie
zostanie wykluczona.

Lek Desogeffik a inne leki

Nalezy zawsze poinformowac lekarza przepisujacego lek Desogeffik o wszystkich przyjmowanych obecnie
lekach lub preparatach ziotowych. Nalezy rowniez informowac kazdego innego lekarza lub stomatologa
przepisujacego inne leki (lub tez farmaceut¢ wydajacego produkt) o stosowaniu leku Desogeffik. Moga oni
poinformowac o koniecznosci stosowania dodatkowych §rodkéw antykoncepcyjnych (na przyktad
prezerwatywy) oraz zalecanym okresie ich stosowania.

* Nicktore leki moga obniza¢ skuteczno$é¢ leku Desogeffik w zapobieganiu cigzy lub powodowac
wystepowanie krwawien samoistnych. Dotyczy to lekdw stosowanych w leczeniu padaczki (np. prymidon,
fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat, hydantoiny, felbamat) i gruzlicy (np.
ryfampicyna, ryfabutyna) lub zakazen wirusem HIV (rytonawir, newirapina, nelfinawir, efawirenz) lub
innych chorob zakaznych (gryzeofulwina, ampicylina, tetracyklina), innych lekdw, takich jak bosentan i
modafinil), a takze lekéw ziotowych zawierajacych ziele dziurawca.

» W przypadku zamiaru stosowania preparatow ziotowych zawierajacych ziele dziurawca podczas
stosowania leku Desogeffik nalezy najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem.

* Lek Desogeffik moze obniza¢ skuteczno$¢ innych lekow, np. lekow zawierajacych cyklosporyne lub lek
przeciwpadaczkowy, lamotryging (co moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci wystepowania napadow
drgawkowych).

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutq.

Desogeffik z jedzeniem i piciem

Tabletki lek Desogeffik mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub mig¢dzy positkami, popijajac w razie potrzeby
niewielka ilo$cig wody.

Badania laboratoryjne

Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy poinformowac lekarza lub personel laboratoryjny o
przyjmowaniu pigutki antykoncepcyjnej, poniewaz hormonalne $rodki antykoncepcyjne moga zaktocaé

wyniki niektorych badan.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci dezogestrelu u mtodziezy w wieku do 18 lat.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
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Nie wolno stosowa¢ leku Desogeffik w ciazy. Jesli pacjentka zaszta w cigze lub podejrzewa, ze mogla zajs¢
w cigze, powinna przerwaé przyjmowanie leku Desogeffik i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ leku Desogeffik w okresie karmienia piersia. Jesli kobieta karmi piersig i planuje
stosowanie pigutek, powinna skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Desogeffik mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwac urzadzenia mechaniczne.

Lek Desogeffik zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze. Jesli u pacjentki stwierdzono wczesniej nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed
rozpoczgciem stosowania leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Desogeffik

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢ sie do
lekarza. Kazde opakowanie leku Desogeffik zawiera 1 blister kalendarzowy, zawierajacy 21 tabletek lub 3, 6
i 13 blistrow kalendarzowych, zawierajacych 21 tabletek. Specjalne oznakowanie blistra ma utatwic¢
regularne przyjmowanie tabletek.

Blister jest oznaczony poszczegélnymi dniami tygodnia, w ktérych nalezy przyja¢ tabletke. Nalezy
przyjmowac jedna tabletke na dobe przez 21 dni zgodnie ze wskazaniami strzalki na blistrze, az do
calkowitego oproznienia opakowania.

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

Przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra nalezy rozpocza¢ 8. dnia (po 7-dniowej przerwie), nawet
jesli krwawienie miesiaczkowe jeszcze si¢ nie zakonczylo. W przypadku stosowania leku Desogeffik w
prawidlowy sposéb przyjmowanie tabletek z nowego opakowania zawsze rozpoczyna si¢ w tym samym
dniu tygodnia, a krwawienie miesigczkowe bedzie wystepowalo w tym samym dniu tygodnia kazdego
miesiaca (co 28 dni).

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

Tabletki nalezy polykaé w calo$ci, w razie koniecznosci popijajac woda.
Rozpoczecie stosowania pierwszego opakowania leku

Jezeli w poprzednim cyklu nie byly stosowane doustne srodki antykoncepcyjne

Pierwszg tabletke nalezy przyja¢ w pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego. Pierwszy dzien, w ktorym
rozpoczyna si¢ krwawienie to pierwszy dzien cyklu. Nalezy przyjac¢ tabletke oznaczong konkretnym dniem
tygodnia (na przyktad, jesli krwawienie miesigczkowe rozpoczyna si¢ we wtorek, nalezy przyjac tabletke
oznaczong jako ,,Wtorek™ na blistrze). Nastepnie nalezy przyjmowac jedng tabletke codziennie zgodnie ze
wskazaniami strzalki na blistrze, az do catkowitego oproznienia blistra.

Jesli rozpoczgcie przyjmowania leku przypada na 2.-5. dzien krwawienia miesigczkowego, przez pierwsze
siedem dni przyjmowania tabletek nalezy stosowa¢ dodatkowa metod¢ antykoncepcji, jak na przyktad
prezerwatywa. Zasada ta dotyczy jednak tylko pierwszego blistra.

Zmiana 7 innego zltoionego doustnego srodka antykoncepcyjnego, ztoonego pierscienia dopochwowego
lub plastra antykoncepcyjnego na lek Desogeffik

Przyjmowanie leku Desogeffik nalezy rozpocza¢ w dniu nastepnym po zakonczeniu przerwy w
przyjmowaniu poprzednio stosowanych tabletek (lub po przyjeciu ostatniej nieaktywnej tabletki poprzednio
stosowanych pigutek). W przypadku stosowania pierscienia dopochwowego lub plastréw transdermalnych
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pacjentka powinna rozpocza¢ stosowanie leku Desogeffik najlepiej w dniu ich usunigcia, jednak nie p6zniej
niz w dniu, w ktéorym nalezy podac kolejng dawke poprzednio stosowanego Srodka.

Zmiana z produktu zawierajgcego wylgcznie progestagen (tabletki zawierajgce wylgcznie progestagen,
srodki antykoncepcyjne w postaci wstrzyknigcé, implanty lub wktadki antykoncepcyjne IUD uwalniajgce
progestagen) na lek Desogeffik

Zmiany stosowania tabletek zawierajacych wylgcznie progestagen mozna dokona¢ w dowolnym dniu (w
przypadku implantow lub wktadek antykoncepcyjnych IUD w dniu ich usunigcia, a w przypadku $§rodkow w
postaci wstrzyknie¢ w dniu, w ktorym powinno by¢ podane kolejne wstrzykniecie). Nalezy jednak pamietac,
aby w ciagu pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek stosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji (na
przyktad prezerwatywa).

Po poronieniu
Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Po porodzie

Po urodzeniu dziecka mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Desogeffik po uptywie od 21 do 28 dni. W
przypadku rozpoczecia stosowania leku pozniej niz w dniu 28. podczas pierwszych siedmiu dni stosowania
leku Desogeffik konieczne jest stosowanie tak zwanej metody barierowej (na przyktad prezerwatywa). Jesli
po urodzeniu dziecka doszto do wspolzycia plciowego przed rozpoczeciem stosowania leku Desogeffik,
nalezy najpierw wykluczy¢ cigze lub odczeka¢ do kolejnego krwawienia miesigcznego.

W przypadku watpliwosci dotyczacych momentu rozpoczecia przyjmowania leku nalezy zasiggnaé porady
lekarskiej.

W przypadku zamiaru rozpoczecia przyjmowania leku Desogeffik (ponownie) po porodzie, w okresie
karmienia piersiq
Nalezy zapoznac si¢ z tresciag punktu ,,Karmienie piersia”.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci dezogestrelu u mtodziezy w wieku do 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Desogeffik

Nie zgtaszano przypadkoéw powaznego dziatania szkodliwego po przyjeciu zbyt wielu tabletek leku
Desogeffik. W przypadku przyjecia kilku tabletek na raz moga wystapi¢ nudno$ci i wymioty. U mtodych
dziewczat moze wystgpi¢ krwawienie z pochwy. W razie przyjecia zbyt wielu tabletek leku Desogeffik lub
przypadkowego potkniecia przez dziecko nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominigcie zastosowania leku Desogeffik

. Jesli przyjecie tabletki jest opdznione o mniej niz 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna nie jest
zmniejszona. Tabletke nalezy przyjac tak szybko, jak tylko jest to mozliwe, a kolejne tabletki beda
przyjmowane jak dotychczas, o zwyktej porze.

. Jesli przyjecie tabletki jest opdznione o wigcej niz 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna moze by¢
zmniejszona. Im wiecej tabletek zostanie pominigtych tym wigksze bedzie ryzyko zmniejszenia
ochrony antykoncepcyjnej.

Ryzyko niezachowania ochrony przed cigza jest wicksze w przypadku pominigcia tabletki na poczatku lub

pod koniec blistra. Nalezy zatem postgpowac zgodnie z nastepujacymi zasadami (patrz takze wykres

ponizej):

* Pominigcie wiecej niz jednej tabletki w blistrze
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
* Pominigcie jednej tabletki w tygodniu 1

Tabletke nalezy przyjaé tak szybko, jak tylko jest to mozliwe, nawet jesli oznacza to koniecznos¢ przyjecia
dwoch tabletek w tym samym czasie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac jak dotychczas, o zwyktej porze i
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stosowa¢ dodatkowe Srodki ostroznos$ci przez kolejne 7 dni, takie jak na przyktad prezerwatywa. Jesli w
tygodniu poprzedzajgcym przeoczenie przyjecia tabletki lub rozpoczecia przyjecia nowego blistra tabletek
po przerwie doszto do wspolzycia plciowego, nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko cigzy. W takim wypadku
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

* Pominigcie jednej tabletki w tygodniu 2

Tabletke nalezy przyjaé tak szybko, jak tylko jest to mozliwe, nawet jesli oznacza to konieczno$¢ przyjecia
dwoch tabletek w tym samym czasie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowacé jak dotychczas, o zwyklej porze.
Ochrona antykoncepcyjna nie jest zmniejszona i nie ma konieczno$ci stosowania dodatkowych $rodkéw
ostroznosci.

* Pomini¢cie jednej tabletki w tygodniu 3

Mozna wybra¢ sposrod dwdch mozliwosci:

1. Tabletke nalezy przyjac tak szybko, jak tylko jest to mozliwe, nawet jesli oznacza to koniecznosc¢
przyjecia dwoch tabletek w tym samym czasie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac jak dotychczas, o
zwyklej porze. Zamiast przerwy w przyjmowaniu tabletek nalezy od razu rozpocza¢ kolejny blister tabletek.
Krwawienie miesiaczkowe (krwawienie z odstawienia) najprawdopodobniej wystapi pod koniec stosowania
drugiego blistra, jednak podczas przyjmowania drugiego blistra moze pojawic si¢ plamienie lub krwawienie
srodcykliczne.

2. Mozna takze zakonczy¢ przyjmowanie tabletek z dotychczas stosowanego blistra i przejs¢ bezposrednio
do 7-diowego okresu odstawienia tabletek (nalezy zapisaé dzien, w ktérym tabletka zostala pominig¢ta).
Jesli pacjentka chce rozpoczac¢ nowy blister w ten sam dzien co zwykle, nalezy skroci¢ 7-dniowa przerwe w
przyjmowaniu tabletek.

Jesli zostanie zastosowane jedno z dwoch opisanych zalecen, ochrona przed ciaza zostanie zachowana.
* Jesli zostata pominigta ktorakolwiek z tabletek w opakowaniu, a w pierwszym okresie przerwy w

przyjmowaniu tabletek nie wystapi krwawienie, moze to oznaczac, ze pacjentka jest w cigzy. Przed
rozpoczgciem kolejnego blistra konieczne jest skontaktowanie si¢ z lekarzem.
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Co nalezy robi¢ w przypadku wymiotow lub ciezkiej biegunki

W razie wystgpienia wymiotow w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu lub w przypadku cigzkiej biegunki istnieje
ryzyko, ze substancje czynne zawarte w tabletce nie zostang caltkowicie wchtonigte przez organizm. Jest to
sytuacja podobna do pomini¢cia tabletki. Po wystapieniu wymiotow lub biegunki konieczne jest jak
najszybsze przyjecie kolejnej tabletki z zapasowego blistra. Jesli to mozliwe, tabletke nalezy przyjac¢ w ciggu
12 godzin od momentu, gdy tabletka jest zwykle przyjmowana. Jesli nie jest to mozliwe lub uptynegto 12
godzin, nalezy przestrzega¢ zalecen zawartych w punkcie ,,Pomini¢cie zastosowania leku Desogeffik”.

Opoznienie miesiaczki: co nalezy wiedzie¢

Cho¢ nie jest to zalecane, mozliwe jest opdznienie miesigezki (krwawienia z odstawienia) az do zakonczenia
kolejnego blistra w przypadku przejécia bezposrednio do przyjmowania nowego blistra leku Desogeffik,
pomijajac okres bez przyjmowania tabletek. Podczas przyjmowania tabletek z drugiego blistra moze
wystgpi¢ plamienie (krople lub plamy krwi) lub krwawienie srodcykliczne. Po zakonczeniu normalnego, 7-
dniowego okresu bez przyjmowania tabletek nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra.
Przed podjeciem decyzji o opoZnieniu terminu wystgpienia krwawienia miesigczkowego pacjentka
powinna zasiegngc porady lekarza.

Zmiana pierwszego dnia miesigczki: co nalezy wiedzieé¢

W przypadku przyjmowania tabletek zgodnie z instrukcja miesiagczka / krwawienie z odstawienia
rozpoczyna si¢ w tygodniu bez przyjmowania tabletek. Jesli pacjentka chce zmieni¢ ten termin, nalezy
skroci¢ przerwe w przyjmowaniu tabletek (ale nigdy nie wydluzy¢!). Jesli na przyktad okres bez
przyjmowania tabletek rozpoczyna si¢ w piatek, a pacjentka chce zmieni¢ dzien na wtorek (3 dni wczesniej),
nalezy rozpocza¢ nowy blister tabletek 3 dni wczesniej niz zwykle. W przypadku znacznego skrocenia
okresu bez przyjmowania tabletek (na przyktad 3 dni lub krocej) moze si¢ zdarzy¢, ze podczas okresu bez
przyjmowania tabletek krwawienie nie wystapi wcale. Moze wowczas wystapi¢ plamienie (kropelki lub
plamki krwi) lub krwawienie srodcykliczne.

Jesli pacjentka nie jest pewna jak postegpowad, powinna skonsultowaé si¢ 7 lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Desogeffik

Stosowanie leku Desogeffik mozna przerwa¢ w dowolnym momencie. Jesli pacjentka nie chee zaj$¢ w cigze,
nalezy zasi¢gnaé porady lekarza w zakresie skutecznych metod antykoncepciji.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig. Nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem W razie wystgpienia jakiegokolwiek niepozadanego dziatania, szczegdlnie
ciezkiego lub dlugotrwatego lub zmiany stanu zdrowia, co do ktorego istnieja podejrzenia, ze moze by¢
spowodowana stosowaniem Desogeffik.

Zwigkszone ryzyko zakrzepéw W zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow w tetnicach
(tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa) zachodzi u wszystkich kobiet przyjmujacych ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne. Bardziej szczegdtowe informacje na temat réznego rodzaju ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych znajduja si¢ w punkcie 2 ,,Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Desogeffik.”

Reakcje ciezkie
Powazniejsze reakcje zwigzane ze stosowaniem ztozonych hormonalnych s§rodkoéw antykoncepcyjnych
wyszczeg6lniono wyzej w punkcie 2, ,,Pigutka a zakrzepica” oraz ,,Pigutka a nowotwor”. Prosimy doktadnie

zapozna¢ si¢ z wymienionymi punktami i w przypadku pytan skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Inne potencjalne dzialania niepozadane
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U kobiet stosujgcych pigutki antykoncepcyjne obserwowano nastepujgce dziatania niepozadane, ktore moga
wystgpi¢ w ciggu pierwszych kilku miesiecy od rozpoczecia przyjmowania leku Desogeffik, jednak zwykle
ustepuja one po okresie adaptacji organizmu do leku. Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym
(moze wystapi¢ u 1 na 10 0sob) jest nieregularne krwawienie.

Czeste (mogg wystqpi¢ maksymalnie u I na 10 0sob): brak miesigczki lub skape miesigczki, wrazliwosé
piersi, bolesno$¢ piersi, spadek libido, depresja, bole glowy, nerwowos¢, zawroty glowy, nudnosci, tradzik,
wysokie cisnienie krwi i zwigkszenie masy ciata.

Niezbyt czeste (mogq wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 osob): powigkszenie piersi, spadek libido, migreny,
wymioty, wysypka, pokrzywka, zatrzymanie ptynow.

Rzadkie (mogq wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1000 osob):

e kandydoza pochwy (zakazenie grzybicze)

e uposledzenie stuchu (otoskleroza)

o szkodliwy dla zdrowia skrzep krwi (,,zakrzep™) w zyle lub tetnicy np.

0 w nodze lub stopie (tj. zakrzepica zyt glebokich),
w ptucu (tj. zatorowos¢ ptucna),
atak serca,
udar,
»mini-udar” albo przej$ciowe objawy podobne do objawow udaru, co jest znane pod nazwg
»przemijajacego ataku niedokrwiennego”),
0 zakrzepy w watrobie, zotadku, jelitach, nerkach lub oku.

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepu moze wzrastac, jezeli u pacjentki wystepuja jeszcze inne zaburzenia,
zwigkszajace to ryzyko (wigcej informacji na temat czynnikow zwiekszajacych ryzyko wystapienia zakrzepu
oraz objawoOw zakrzepu znajduje si¢ w punkcie 2)
nadwrazliwos$g¢,
wzrost libido,
nietolerancja szkiet kontaktowych,
utrata wltosow (tysienie),
$wiad,
zaburzenia stanu skory (rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy),
zmiany w wydzielinie z szyjki macicy,
wydzielina z gruczotu mlekowego,
spadek masy ciata.

[elelNelNe]

U kobiet przyjmujgcych tabletki antykoncepcyjne zglaszano nastepujgce powazne dziatania niepozgdane:
Choroba Crohna lub wrzodziejgce zapalenie okreznicy (przewlekta choroba zapalna jelit), toczen
rumieniowaty uktadowy (SLE, choroba atakujaca wiasny uktad odpornosciowy), padaczka, wysypka znana
jako opryszczka cigzowa, plasawica (choroba przebiegajaca z zaburzeniami ruchowymi), zaburzenia obrazu
krwi zwane zespotem hemolityczno-mocznicowym (HUS, choroba, w przebiegu ktorej skrzepy krwi
powoduja uszkodzenie nerek), brunatne plamy wystepujace na twarzy i ciele (ostuda), zaburzenia
motoryczne zwane plasawicg Sydenhama, zazotcenie skory, zaburzenia ginekologiczne (endometrioza,
mie$niaki macicy)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309
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e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Desogeffik

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac¢, jezeli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Desogeffik

Substancjami czynnymi leku sa:

Dezogestrel 150 mikrograméw

Etynyloestradiol 30 mikrograméw

Pozostate sktadniki to:

Skrobia zelowana kukurydziana, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, koncentrat octanu a-
tokoferylu (w postaci proszku, zawierajacego zelatyng hydrolizowana i dwutlenek krzemu), krzemionka
koloidalna bezwodna, stearynian magnezu, kwas stearynowy, powidon K30.

Jak wyglada lek Desogeffik i co zawiera opakowanie

Biale lub prawie biate okragte tabletki dwustronnie wypukte.

Kazde opakowanie zawiera 1, 3 blister (blistry) kalendarzowy(-¢), zawierajace 21 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Laboratoires EFFIK S.A.

Béatiment Le Newton

9/11, rue Jeanne Braconnier

92366 Meudon-la-Forét — France

Wytworca

Laboratorios Leon Farma, S.A.
Poligono Industrial Navatejera

C/ LA Vallina, S/N

24008 Navatejera — Leon - Hiszpania

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

Austria DESOGEFFIK 0.150 mg/0.030 mg

Belgia DESOGEFFIK 0.150 mg/0.03 mg tabletten

Hiszpania DESOGEFFIK 0.150 mg/0.030 mg, comprimidos EFG
Wrtochy DESOBEL

Luksemburg DESOGEFFIK 0.150 mg/0.030 mg tabletten

Niemcy DESOGEFFIK 0.150 mg/0.030 mg

Polska DESOGEFFIK

Portugalia DESOGEFFIK 0.150 mg/0.030 mg
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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