Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
REGULON, 0,03 mg + 0,15 mg, tabletki powlekane
Ethinylestradiolum + Desogestrelum

Wazne informacje dotyczgce ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych

. Jesli sg stosowane prawidlowo, stanowia jedna z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepciji.
. W nieznacznym stopniu zwickszaja ryzyko powstania zakrzepoéw krwi w zytach i tetnicach,

zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej 4
tygodnie lub wigce;j.

. Nalezy zachowac czujnos¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystapity objawy powstania zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

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

- 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 Regulon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Regulon
Jak stosowac lek Regulon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Regulon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

Lek Regulon jest ztozonym doustnym $rodkiem antykoncepcyjnym zawierajacym etynyloestradiol
(estrogen) oraz dezogestrel (progestagen) w matych dawkach.

Mechanizm dziatania leku Regulon polega na hamowaniu owulacji oraz wywotywaniu zmian w
konsystencji Sluzu szyjkowego.

Stosowany prawidlowo, lek Regulon zapewnia skuteczng i odwracalng metode¢ antykoncepcji. W
pewnych jednak sytuacjach jego skutecznos¢ antykoncepcyjna moze by¢ ostabiona lub moze pojawié
si¢ potrzeba odstawienia leku (patrz punkt 2.). Zaleca si¢ wowczas albo zaprzestanie stosunkow
ptciowych, albo, w celu zapewnienia skutecznej antykoncepcji, stosowanie innych metod
antykoncepcyjnych, np. prezerwatywy lub srodkoéw plemnikobojczych.

Nalezy pamigtac, ze ztozone doustne srodki antykoncepcyijne, takie jak Regulon, nie chronig przed
zakazeniem chorobami przenoszonymi droga ptciowa (takimi jak AIDS). Jedynie stosowanie
prezerwatyw ma dziatanie ochronne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Regulon

Uwagi ogolne



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

Leku Regulon nie nalezy stosowa¢ w celu opdznienia terminu rozpoczgcia krwawienia.
W wyjatkowych sytuacjach, kiedy zachodzi potrzeba op6znienia dnia rozpoczecia krwawienia nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

Kiedy nie stosowac leku Regulon

Nie nalezy stosowac leku Regulon 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 pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol lub dezogestrel lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami nadwrazliwo$ci moga by¢:
swiad, wysypka lub obrzek.

- Jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
krwiono$nych nog (zakrzepica zyt glebokich), w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych
narzadach;

- Jesli pacjentka wie, Ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny III, obecno$¢ 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 migsnia sercowego lub udar;

- Jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dusznice bolesng (choroba, ktéra
powoduje silny bol w klatce piersiowej 1 moze by¢ pierwszym objawem zawalu mig$nia
sercowego) lub przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

- Jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych choroéb, ktére mogg zwickszaé ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

- cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych,

- bardzo wysokie ci$nienie Krwi,

- bardzo wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub triglicerydow),
- chorobg nazywang hiperhomocysteinemia.

- Jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowal w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng
z aurg”;

- Jesli u pacjentki wystepuje lub wystgpowato w przesztosci zapalenie trzustki;

- Jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaty w przesztosci cigzkie choroby watroby, a nie
doszto do powrotu warto$ci prob czynno$ciowych watroby do normy;

- Jesli u pacjentki wystepuja lub wystgpowaty w przesztosci nowotwory watroby;

- Jesli u pacjentki wystepuje, wystepowal w przesztosci lub podejrzewa si¢ wystepowanie raka
piersi lub narzadéw plciowych;

- Jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieustalonej przyczynie;

- Jesli pacjentka ma powigkszone endometrium (nieprawidtowy rozrost blony $luzowej macicy);

- Jesli pacjentka jest lub moze by¢ w ciazy.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Regulon nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza

W celu uzyskania opisu objawoéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych,
patrz ,,Jak rozpozna¢ powstanie zakrzepow krwi”.

jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi,
co moze wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica
zyt glgbokich), zakrzepy krwi w ptucach (zatorowos¢ ptucna), zawat migénia
sercowego lub udar (patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy krwi (zakrzepica)”.

W pewnych sytuacjach nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania leku Regulon lub
jakichkolwiek innych ztozonych tabletek antykoncepcyjnych. Konieczne moze tez by¢ regularne
badanie przez lekarza.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.
Jesli objawy te pojawia si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Regulon, rowniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

jesli u pacjentki wystepuja objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzgk twarzy, jezyka
i (lub) gardta i (lub) trudnosci w przetykaniu lub pokrzywka, potencjalnie z trudnosciami w
oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Produkty zawierajace estrogeny
moga powodowac¢ lub nasila¢ objawy dziedzicznego i nabytego obrz¢ku naczynioruchowego
jesli pacjentka pali papierosy;

jesli u pacjentki wystepuje otytosc;

jesli u pacjentki wystepuje nadcisnienie tetnicze;

jesli u pacjentki wystepuja wady zastawkowe serca lub zaburzenia rytmu serca;

jesli u pacjentki wystepuje zapalenie zyt pod skora (zakrzepowe zapalenie zyt
powierzchniowych);

jesli pacjentka ma chorobg Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
(przewlekte zapalne choroby jelit);

jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajaca na naturalny system
obronny);

jesli pacjentka ma zesp6t hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi powodujace
niewydolno$¢ nerek);

jesli pacjentka ma niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowg (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszone stezenie thuszczow we krwi (hipertréjglicerydemia)
lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertréjglicerydemia jest zwigzana ze
zwigkszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt 2 ,.Zakrzepy krwi”.

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

jesli pacjentka ma zylaki;

jesli u bliskich krewnych wystepuje obecnie lub wystepowat w przesztosci rak piersi;

jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pgcherzyka zoétciowego;

jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca;

jesli u pacjentki wystepuje depresja lub zmiany nastroju;

jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz ,,Lek Regulon a inne leki”);

jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktora po raz pierwszy pojawita si¢ w czasie cigzy lub
podczas wczesniejszeg0 stosowania hormondw piciowych (np. utrata stuchu, choroba krwi
zwana porfiria, opryszczka cigzarnych (wysypka skorna z pgcherzykami w czasie cigzy),



plasawica Sydenhama (choroba uktadu nerwowego, w ktorej wystepujg mimowolne ruchy
ciata);

- jesli u pacjentki wystepuja lub kiedykolwiek wystgpity ztotobragzowe plamy barwnikowe
(ostuda), tzw. plamy cigzowe, zwlaszcza na twarzy. W takim przypadku, nalezy unikaé
bezposredniej ekspozycji na §wiatlo stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe;

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Regulon jest
zwigzane ze zwigckszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia
nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowaé naczynie krwionosne i
spowodowac ciezkie 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 powrot do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich

przypadkach skutki zakrzepu krwi moga by¢ trwate lub, bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamietaé, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywolanych
stosowaniem leku Regulon jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Czy pacjentka doswiadcza ktoregos z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

- obrzek nogi lub obrzek wzdtuz zyly w nodze lub na Zakrzepica zyt glebokich

stopie, szczegolnie, gdy towarzyszy temu:
. b6l lub tkliwo$¢ 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.
- nagty napad niewyjasnionych dusznosci lub Zator tetnicy ptucnej

przyspieszenia oddechu;

- nagty napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory
moze by¢ polaczony z pluciem krwig;

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

- cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

- silny bol w zotadku.

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza,
poniewaz niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub
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,
- bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére moga
przeksztalci¢ si¢ w utrate widzenia.

(zakrzep krwi w oku)

- bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, oci¢zatos¢;

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

- uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

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

- pocenie si¢, nudnosci, wymioty lub zawroty glowy;

- skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawal mig$nia sercowego

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

- nagle splatanie, zaburzenia mowienia lub rozumienia;

- nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu
oczach;

- nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
rownowagi lub koordynacji;

- nagte, cigzkie lub dlugotrwate bole glowy bez znanej
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, jednak nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do
lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona wystapieniem
kolejnego udaru.

Udar

- obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog
lub ramion;
- silny bol w zotadku (ostry brzuch).

Zakrzepy krwi blokujace inne
naczynia krwiono$ne

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

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

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

- Jesli zakrzepy krwi formuja si¢ w zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to

prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt glebokich.

- Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowaé

zatorowos¢ plucna.

- W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko

(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwieksze W czasie pierwszego roku stosowania

ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez

wigksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych

(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigce;.




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

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Regulon, 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 ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepéw krwi w nogach lub plucach zwigzane ze stosowaniem leku
Regulon jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych oraz nie sg 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 powstang zakrzepy
krwi.

- W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace dezogestrel, np. lek Regulon, powstang zakrzepy krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepdéw krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,»Czynniki, ktore zwickszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponize;j).

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciggu roku

Kobiety, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek, plastréw, systemow dopochwowych i nie sg w

ciazy.

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

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat.

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

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

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

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

- jesli pacjentka ma duzg nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

- jesli u kogo$ 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 podda¢ sie operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne tymczasowe przerwanie
stosowania leku Regulon na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli
pacjentka musi przerwac stosowanie leku Regulon, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna
wznowi¢ stosowanie leku;

- wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);

- jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

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

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



Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorys z wymienionych czynnikdéw wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Regulon.

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

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY
Co moze si¢ zdarzyé¢, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawal migsnia sercowego lub udar.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu migsnia sercowego lub udaru zwigzane ze stosowaniem

leku Regulon jest bardzo mate, ale moze wzrosna¢:

- z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

- jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
takiego jak lek Regulon, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie
przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju
antykoncepcji;

- jesli pacjentka ma nadwagg;

- jesli pacjentka ma wysokie cis$nienie tetnicze;

- jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawal migénia sercowego lub udar
w mtodszym wieku (ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze réwniez by¢
w grupie podwyzszonego ryzyka wystgpienia zawalu mig$nia sercowego lub udaru;

- jesli u pacjentki lub kogos$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom ttuszczow we
krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);

- jesli pacjentka ma migreny, a szczegolnie migreny z aura;

- jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane
migotaniem przedsionkow);

- jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanow lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepdw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwiekszone.

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

Tabletka a rak

U kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne rak piersi wystepuje nieznacznie czgéciej niz u kobiet
w tym samym wieku, ktore jej nie stosujg. Ten niewielki wzrost w czgstosci rozpoznawania raka piersi
stopniowo ustepuje w okresie 10 lat po zaprzestaniu stosowania tabletek antykoncepcyjnych. Nie
wiadomo, czy roznica ta spowodowana jest przez stosowanie tabletek antykoncepcyjnych. Moze by¢
to zwigzane z tym, ze kobiety stosujace tabletki sa czgsciej poddawane badaniom lekarskim i rak
piersi jest rozpoznawany u nich wczesniej.

U kobiet stosujgcych tabletki antykoncepcyjne opisywano, w rzadkich przypadkach, tagodne
nowotwory watroby, a w jeszcze rzadszych przypadkach, zto§liwe nowotwory watroby. Jezeli

pacjentka poczuje nietypowy, silny bol brzucha, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia psychiczne



Niektore kobiety stosujgce hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Regulon, zgtaszaty
depresj¢ lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych. Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.

Krwawienie Srodcykliczne

Przez pierwszych kilka miesiecy przyjmowania leku Regulon, moga wystepowac nieoczekiwane
krwawienia (krwawienia poza tygodniem przerwy). Jezeli takie krwawienie utrzymuje si¢ dtuzej niz
kilka miesigcy, lub jezeli zaczyna si¢ po kilku miesigcach, lekarz powinien zbada¢ przyczyne.

Co nalezy zrobi¢, jezeli nie wystapi krwawienie z odstawienia w tygodniu przerwy

Jezeli wszystkie tabletki przyjmowano prawidtowo, nie wystapity wymioty, ani ciezka biegunka i nie
przyjmowano zadnych innych lekow, jest bardzo mato prawdopodobne, aby kobieta byta w cigzy.
Jezeli oczekiwane krwawienie z odstawienia nie wystapi kolejno dwa razy, moze to oznaczaé cigze.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy rozpocza¢ nastgpne opakowanie leku
jedynie wtedy, gdy pacjentka upewni si¢, Ze nie jest w ciazy.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania leku Regulon u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie
zostata okreslona. Nie ma dostgpnych danych.

Lek Regulon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé. Nalezy rowniez
poinformowa¢ kazdego innego lekarza lub lekarza dentyste, ktory przepisuje kazdy inny lek (lub
farmaceutg), o stosowaniu leku Regulon. Lekarze moga powiedzie¢, czy powinno si¢ stosowac
dodatkowe metody antykoncepcji (na przyktad prezerwatywy), a jezeli tak, to jak dlugo.

Nie nalezy stosowa¢ leku Regulon u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujacych
produkty lecznicze zawierajace ombitaswir lub parytaprewir lub rytonawir, dazabuwir,
glekaprewir/pibrentaswir lub sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir, poniewaz te leki moga
spowodowac nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby we krwi (zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych AIAT).

Przed rozpoczgciem przyjmowania tych lekow lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji.
Przyjmowanie leku Regulon mozna rozpocza¢ ponownie po uptywie okoto 2 tygodni od zakonczenia
wspomnianego wyzej leczenia. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Regulon”.

Niektore leki moga mie¢ wplyw na stezenie we krwi leku Regulon, prowadzac do zmniejszenia jego
skutecznosci antykoncepcyjnej i wystapienia nieoczekiwanego krwawienia. Dotyczy to:
- lekéw stosowanych w leczeniu:
- padaczki (np. fenytoina, fenobarbital, prymidon, karbamazepina, felbamat,
okskarbamazepina, topiramat,),
- gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna),
- zakazen wirusem HIV (tzw. inhibitory proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej
transkryptazy, takie jak rytonawir, newirapina, efawirenz, nelfinawir),
- zakazen wirusem zapalenia watroby typu C (boceprewir, telaprewir),
- zakazen grzybiczych (gryzeofulwina),
- wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach krwionosnych ptuc (bozentan),
- lekow ziotowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum). Jesli
pacjentka chce stosowa¢ produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca w czasie stosowania
leku Regulon, powinna najpierw skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nastepujace leki moga ostabiac tolerancje leku Regulon:
- ketokonazol, itrakonazol, flukonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);



- antybiotyki makrolidowe, takie jak klarytromycyna, erytromycyna (stosowane w leczeniu
zakazen bakteryjnych);

- blokery kanalu wapniowego, takie jak diltiazem (stosowane w leczeniu niektorych chordb serca
i wysokiego ci$nienia krwi);

- etorykoksyb (stosowany w leczeniu zapalenia stawow, choroby zwyrodnieniowej stawow).

Lek Regulon moze wplywac na dziatanie innych lekow, np.:

- cyklosporyny (lek stosowany do zapobiegania odrzucenia tkanki po przeszczepach narzadow),

- leku przeciwpadaczkowego lamotryginy (moze to prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci
napadow),

- tyzanidyny (lek stosuje si¢ do leczenia spastycznos$ci migsni),

- lewotyroksyny (lek stosowany w leczeniu niedoboru hormonu),

- teofiliny (lek stosowany w leczeniu astmy).

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku, nalezy poradzic¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Przed wykonaniem badan laboratoryjnych
Nalezy poinformowac lekarza lub personel laboratorium o stosowaniu tabletek antykoncepcyjnych,
poniewaz doustne $rodki antykoncepcyjne moga wplywac na wyniki niektoérych badan.

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Regulon, kiedy pacjentka jest w cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub
podejrzewa cigze, powinna natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku Regulon oraz niezwtocznie
poinformowac o tym lekarza.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Regulon w okresie karmienia piersia. Jesli pacjentka karmi piersia i
chce stosowaé w tym okresie tabletki antykoncepcyjne Regulon, powinna skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku Regulon mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny.

Regulon zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Regulon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kazde opakowanie leku Regulon zawiera 1 blister po 21 tabletek powlekanych lub 3 blistry po 21
tabletek powlekanych. Specjalne oznakowanie blistréw symbolami kolejnych dni tygodnia utatwia
kontrole nad regularnym stosowaniem tabletek antykoncepcyjnych.

Kazda tabletka znajdujgca si¢ w opakowaniu oznaczona jest symbolem dnia tygodnia, w ktorym
nalezy ja przyjaé. Nalezy przyjmowac¢ 1 tabletke na dobe przez 21 kolejnych dni zgodnie z kierunkiem
strzatki na blistrze, az do catkowitego jego opréznienia.



Po przyjeciu wszystkich 21 tabletek z blistra nastepuje okres 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu
tabletek. W 2. lub 3. dniu przerwy powinno si¢ pojawi¢ krwawienie z odstawienia leku
przypominajace krwawienie miesigczkowe.

Przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra nalezy rozpocza¢ 8. dnia (po 7-dniowym okresie przerwy w
stosowaniu tabletek) nawet, jesli krwawienie jeszcze nie ustgpito. Przy regularnym stosowaniu leku
Regulon poczatek przyjmowania tabletek z kolejnego opakowania b¢dzie zawsze przypadat na ten
sam dzien tygodnia, a krwawienie wystapi w tym samym dniu miesiaca.

Tabletki nalezy zawsze przyjmowac o tej samej porze dnia.

Przyjmowanie tabletek rano (pierwsza czynno$¢ w ciagu dnia) lub p6zno wieczorem (0statnia
czynnos¢ przed zasnigciem) moze utatwic regularne ich stosowanie.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda w razie potrzeby.

Jak rozpocza¢ stosowanie leku Regulon

W przypadku, gdy nie stosowano hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (w poprzednim miesigcu)
Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu naturalnego cyklu miesigczkowego
kobiety (tj. w pierwszym dniu miesigczki). Dozwolone jest rozpoczgcie przyjmowania tabletek migdzy
2. a 5. dniem, ale wtedy w czasie pierwszego cyklu przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek zaleca
si¢ dodatkowe stosowanie mechanicznych metod antykoncepcyjnych (np. prezerwatywa).

Zmiana z innego zlozonego srodka antykoncepcyjnego (tabletka, system terapeutyczny dopochwowy,
system transdermalny)

Kobieta powinna rozpocza¢ stosowanie leku Regulon nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki z
substancja czynng poprzedniego doustnego $rodka antykoncepcyjnego, a najpdzniej w pierwszym
dniu po zwyczajowej przerwie w stosowaniu tabletek lub po przyjeciu ostatniej tabletki placebo
poprzedniego doustnego $rodka antykoncepcyjnego. Nie jest wymagane stosowanie dodatkowych
metod antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka poprzednio stosowata system terapeutyczny dopochwowy lub system transdermalny, to
powinna rozpoczaé¢ przyjmowanie leku Regulon w dniu usunigcia systemu, a najpoézniej w dniu
nastgpnego jego zastosowania. Nie jest wymagane stosowanie dodatkowych metod
antykoncepcyjnych.

Zmiana z srodkéw antykoncepceyjnych zawierajgcych wytgeznie progestagen (minitabletki, iniekcje,
implanty)

Kobieta moze przestawic¢ si¢ w dowolnym dniu ze stosowania tabletki zawierajacej wytacznie
progestagen (z implantu w dniu usuniecia lub z postaci w iniekcjach w dniu planowanego kolejnego
zastrzyku) na lek Regulon, ale we wszystkich przypadkach trzeba stosowaé¢ dodatkowe $rodki
ochronne przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Stosowanie po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy
Nalezy niezwtocznie rozpoczaé stosowanie tabletek. Nie jest konieczne stosowanie dodatkowych
metod antykoncepcyjnych.

Stosowanie po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Kobiety karmigce piersig — patrz punkt: ,,Cigza i karmienie piersia”.

Lekarz zaleci pacjentce, aby rozpoczeta stosowanie tabletek miedzy 21. a 28. dniem po porodzie lub
poronieniu w drugim trymestrze. W przypadku pozniejszego rozpoczecia przyjmowania leku nalezy
stosowa¢ dodatkowe mechaniczne metody antykoncepcyjne (np. prezerwatywa) przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek. Jednak, jesli kobieta odbyta juz stosunek to przed rozpoczeciem stosowania
tabletek nalezy upewnic si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy lub poczekac¢ na wystgpienie pierwszej
miesigczki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Regulon
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Jesli doszto do przedawkowania leku Regulon, nie istnieje ryzyko powaznych zaburzen stanu zdrowia,
chociaz moga pojawic si¢ nudnosci, wymioty lub niewielkie krwawienie z pochwy u mtodych
dziewczat. Jesli takie objawy wystapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zastosuje
odpowiednie leczenie, jesli bedzie to konieczne.

Pominig¢cie zastosowania leku Regulon
Jesli pominicto przyjecie leku Regulon, nalezy postgpowac wedhug podanych ponizej zasad.

Jesli przyjecie tabletki jest opoznione o mniej niz 12 godzin, to ochrona antykoncepcyjna nie jest
zmniejszona. Kobieta powinna przyja¢ pominigta tabletke tak szybko jak tylko sobie o tym
przypomni, a kolejne tabletki powinna przyjmowac o zwyktej porze.

Jesli przyjecie tabletki jest opoznione o wiecej niz 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna moze by¢
zmniejszona. Im wigcej zapomnianych tabletek tym wigksze jest ryzyko zmniejszenia skutecznosci
antykoncepcyjne;j tabletki. Wigksze ryzyko zaj$cia w cigzg istnieje w przypadku zapomnienia
przyjecia tabletki na poczatku lub na koncu cyklu. Prosimy zapoznac¢ si¢ z informacjami podanymi
ponizej (patrz rowniez schemat).

Wiecej niz jedna pominieta tabletka z opakowania
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W przypadku pominigtych tabletek nalezy przyjac nastepujace dwie podstawowe zasady:

1. Przerwa w ciggltym stosowaniu tabletek nigdy nie powinna by¢ dtuzsza niz 7 dni.
2. Konieczne jest ciagle przyjmowanie tabletek przez 7 dni, aby wystapito odpowiednie
zahamowanie osi podwzgorze-przysadka mozgowa-jajniki.

Zgodnie z tym w codziennej praktyce lekarz moze udzieli¢ nastepujacej porady:

Tydzien 1

Pacjentka powinna przyjac¢ ostatnig pominieta tabletke tak szybko jak tylko sobie o tym przypomni
nawet, jesli oznacza to przyjecie 2 tabletek jednoczesnie. Potem powinna kontynuowac przyjmowanie
tabletek o zwyktej porze dnia. Przez kolejne 7 dni powinna stosowa¢ dodatkowo mechaniczne metody
antykoncepcyjne np. prezerwatywy. Jesli w ciggu 7 dni poprzedzajacych dzien, w ktorym pominigto
tabletke doszto do wspotzycia piciowego, nalezy wziaé pod uwage mozliwos¢ zajscia w cigzg. Im
wiecej tabletek zostato pominietych i im blizej bylo do przerwy w stosowaniu tabletek tym wieksze
ryzyko zajscia w cigze.

Tydzien 2

Pacjentka powinna przyjaé¢ ostatnig pominieta tabletke tak szybko jak tylko sobie o tym przypomni
nawet, jesli oznacza to przyjecie 2 tabletek jednoczesnie. Nastgpnie powinna kontynuowac
przyjmowanie tabletek o zwyklej porze dnia. Jezeli tabletki byly przyjmowane prawidtowo przez 7 dni
poprzedzajacych dzien, w ktorym tabletka zostata pominigta, nie ma potrzeby stosowania dodatkowej
metody antykoncepcji. Jednak, jesli tak nie byto lub jesli kobieta zapomniata przyja¢ wigcej niz

1 tabletke, nalezy stosowac dodatkowa metode antykoncepcji przez 7 dni.

Tydzien 3

Ryzyko zmniejszenia ochrony antykoncepcyjnej jest nieuchronne, ze wzglgdu na zblizajacy si¢ okres
przerwy w przyjmowaniu tabletek. Jednak mozna temu zapobiec poprzez dostosowanie sposobu
przyjmowania tabletek. Tak wiec nie jest konieczne stosowanie dodatkowych metod
antykoncepcyjnych, jesli przestrzega si¢ jednej z dwoch ponizej podanych alternatywnych zasad
postegpowania pod warunkiem, ze wszystkie tabletki byly przyjmowane prawidtowo w ciagu 7 dni
poprzedzajacych dzien, w ktorym tabletka zostata pominicta. W przeciwnym razie nalezy zastosowaé
si¢ do pierwszej z wymienionych dwoch alternatywnych zasad i stosowac rownoczes$nie dodatkowa
metode antykoncepcji przez nastgpnych 7 dni.

11



1. Pacjentka powinna przyjac ostatnig pominieta tabletke tak szybko jak tylko sobie o tym
przypomni nawet, jesli oznacza to przyjecie 2 tabletek jednoczesnie. Potem powinna
kontynuowac przyjmowanie tabletek o zwyklej porze dnia. Kolejne opakowanie powinna
rozpocza¢ bezposrednio po przyjeciu ostatniej tabletki z aktualnego opakowania, czyli bez
przerwy w przyjmowaniu tabletek migdzy kolejnymi opakowaniami. Krwawienie z odstawienia
prawdopodobnie nie wystapi, az do zakonczenia przyjmowania kolejnego opakowania, jednak
moze wystapi¢ plamienie lub krwawienie §rodcykliczne w czasie przyjmowania tabletek.

2. Lekarz moze zaleci¢ pacjentce, aby przestata przyjmowac tabletki z dotychczas stosowanego
opakowania. W tym przypadku przez okres do 7 dni pacjentka powinna zrobi¢ przerwe
w przyjmowaniu tabletek, wiaczajac w to dni, kiedy zapomniata przyja¢ tabletki, a po tym
czasie kontynuowac przyjmowanie tabletek z kolejnego opakowania.

W przypadku, kiedy kobieta zapomniata przyja¢ tabletki i nie wystapito krwawienie z odstawienia w
pierwszej przerwie w przyjmowaniu tabletek, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zaj$cia w cigze.
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Stosowanie leku Regulon w przypadku wystapienia wymiotow lub ciezkiej biegunki

Jesli wymioty lub ciezka biegunka wystgpig w ciggu 3 do 4 godzin po przyjeciu tabletki, moze sie ona
w pelni nie wchtong¢. W tym przypadku nalezy postapi¢ zgodnie z zaleceniami dotyczacymi
pominigtych tabletek opisanymi powyzej. Jesli pacjentka nie chce zmienia¢ swojego zwyktego
sposobu przyjmowania tabletek, powinna przyja¢ dodatkowg tabletke (tabletki) z innego opakowania.

Jak opdzni¢ wystapienie Krwawienia z odstawienia
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Jesli lek Regulon jest przyjmowany prawidtowo, krwawienie z odstawienia wystapi zawsze w tym
samym dniu miesigca.

W celu opdznienia wystapienia Krwawienia z odstawienia nalezy po zakonczeniu jednego blistra
tabletek kontynuowaé stosowanie leku Regulon z nastgpnego blistra, bez przerwy w stosowaniu
tabletek.

Przyjmowanie tabletek mozna kontynuowa¢, az do skonczenia drugiego opakowania. Podczas
stosowania tabletek z drugiego opakowania moze wystapi¢ krwawienie sroédcykliczne lub plamienie.
Regularne przyjmowanie leku Regulon nalezy rozpocza¢ po 7 dniach przerwy w stosowaniu tabletek.

W celu przesunigcia wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia niz zwykle, r6zny od dnia, w
ktorym krwawienie wystepuje aktualnie, nalezy skroci¢ (ale nigdy wydtuzy¢) najblizsza przerwe w
przyjmowaniu tabletek o dowolng liczb¢ dni. Na przyktad, jesli pierwszy dzien krwawienia przypada
na piatek, a bardziej pozadany bylby wtorek, czyli termin wczesniejszy o 3 dni, nalezy rozpoczaé
przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowania 3 dni wezesniej. Im krotszy bedzie okres przerwy w
przyjmowaniu tabletek, tym wigksze bedzie ryzyko, ze krwawienie z odstawienia nie wystapi, a
pojawi si¢ krwawienie $rodcykliczne i plamienie w czasie stosowania kolejnego opakowania
(podobnie jak w przypadku opdzniania wystgpienia krwawienia z odstawienia).

Brak krwawienia z odstawienia

Jesli tabletki antykoncepcyjne byly przyjmowane prawidtowo, nie wystepowaty wymioty lub cigzka
biegunka, ani nie stosowano innych lekéw réwnoczesnie, istnieje bardzo mate prawdopodobienstwo
cigzy. Nalezy kontynuowa¢ stoSowanie tabletek w zwykly sposob.

Jesli krwawienie nie wystgpito w dwoch kolejnych cyklach, istnieje prawdopodobienstwo cigzy. W
takim przypadku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Stosowanie tabletek
antykoncepcyjnych mozna kontynuowac tylko po wykluczeniu cigzy, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przerwanie stosowania leku Regulon

Lek Regulon mozna odstawi¢ w dowolnie wybranym dniu. Jesli powodem odstawienia tabletek
antykoncepcyjnych jest planowana cigza, nalezy zastosowaé inng metodg antykoncepcji do czasu,
kiedy wystapi krwawienie miesigczkowe. Ulatwi to lekarzowi ustalenie daty porodu.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczego6lnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany
w stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Regulon, nalezy
skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek z
nastepujacych objawow obrzeku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub)
trudnosci w przetykaniu lub pokrzywka potencjalnie z trudno$ciami w oddychaniu (patrz takze punkt
,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegoétowych
informacji dotyczacych réznych czynnikdéw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, nalezy zapoznaé si¢ z punktem 2 , Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Regulon”.
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Czesto (mogq wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 osob): depresja, zmiany nastroju, bol gtowy, nudnosci,
bol brzucha, bol piersi, tkliwos¢ piersi, zwickszenie masy ciata.

Niezbyt czesto (mogg wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 osob): zatrzymanie ptyndw, zmniejszenie
popedu ptciowego, migrena, wymioty, biegunka, wysypka, pokrzywka, powickszenie piersi.

Rzadko (mogq wystgpowac u nie wiecej niz 1 na 1000 osob): nadwrazliwo$é, zwiekszenie popedu
plciowego, podraznienie oczu z powodu szkiel kontaktowych, zaburzenia skory (rumien guzowaty,
rumien wielopostaciowy), nieprawidlowy wymaz z szyjki macicy, wydzielina z piersi, zmniejszenie
masy ciata
Szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
- w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glebokich),
- w plucach (np. zatorowos¢ plucna),
- zawal serca,
- udar,
mini udar lub przejSciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny,
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 objawdw
wystgpienia zakrzepow krwi).

Zglaszanie 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, Wyrobé6w Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Regulon

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Regulon
Substancjami czynnymi sg etynyloestradiol i dezogestrel. Jedna tabletka powlekana zawiera 30
mikrogramow etynyloestradiolu i 150 mikrograméw dezogestrelu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: a-tokoferol, magnezu stearynian, krzemu dwutlenek koloidalny, kwas stearynowy,
powidon, skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna.

Otoczka: glikol propylenowy, glikol polietylenowy 6000, hydroksymetylopropyloceluloza.

Jak wyglada lek Regulon i co zawiera opakowanie
Biate Iub prawie biate okragte tabletki, obustronnie wypukte, z wyttloczonymi napisami: “RG” na
jednej stronie i “P8” na drugiej stronie.

Pudetko tekturowe zawiera 1 blister lub 3 blistry po 21 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapeszt, Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic sie
do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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