ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Cerazette, 75 mikrogramoéw, tabletki powlekane

Desogestrelum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

e Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.

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 nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cerazette

Inne informacje

Sk wd =

1. CO TO JEST LEK CERAZETTE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Jak dziala lek Cerazette?

Lek Cerazette stosowany jest w celu zapobiegania cigzy. Tabletki leku Cerazette zawieraja mala ilo$¢
zenskiego hormonu pitciowego, progestagenu o nazwie dezogestrel. Z tego powodu lek Cerazette
nazywany jest tabletka zawierajaca tylko progestagen lub minitabletka. W przeciwienstwie do
ztozonych tabletek antykoncepcyjnych minitabletki nie zawieraja estrogenu, drugiego zenskiego
hormonu plciowego.

Mechanizm dziatania wigkszosci minitabletek polega przede wszystkim na zatrzymaniu migracji
plemnikow przez kanat szyjki macicy. W przeciwienstwie do ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych
nie zawsze hamuja one dojrzewanie komorki jajowej. Lek Cerazette r6zni si¢ od innych minitabletek
tym, ze tak jak produkty ztozone zwykle hamuje dojrzewanie komorki jajowej. W rezultacie lek
Cerazette jest bardzo skutecznym $rodkiem antykoncepcyjnym. W odréznieniu od produktow
zlozonych moze by¢ stosowany u kobiet nie tolerujacych estrogenéw i u kobiet karmiacych piersia.
Najwigksza niedogodnoscia podczas stosowania leku Cerazette moga by¢ nieregularne krwawienia.
Krwawienia moga takze wcale nie wystgpowac.

Mozliwos¢ zajscia w ciazg w trakcie prawidlowego stosowania leku Cerazette (o ile nie zapomniano
przyjac tabletki) jest bardzo niewielka.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CERAZETTE

Lek Cerazette, tak jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne nie zapobiega zakazeniu wirusem
HIV (AIDS) i innym chorobom przenoszonym droga ptciowa.

Kiedy nie stosowaé leku Cerazette

Nie nalezy stosowac leku Cerazette w przypadku wystgpowania ktoregokolwiek z wymienionych
ponizej czynnikow. W przypadku ich wystepowania nalezy poinformowac o tym fakcie lekarza przed
rozpoczeciem stosowania leku Cerazette. Lekarz moze doradzi¢ stosowanie niehormonalnej metody
antykoncepcji.



e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancjg czynna lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Cerazette.

e Wystepowanie obecnie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa polega na powstawaniu zakrzepoéw blokujacych zyly, np. w nogach (zakrzepica zyt
glebokich) lub w ptucach (zatorowos¢ plucna).

e  Wystgpowanie, obecnie lub w przesztosci zottaczki (zazoétcenie skory), cigzkich chordb watroby
do czasu, gdy parametry czynno$ci watroby nie wroca do normy.

e  Wystepowanie, obecnie lub w przesztosci, nowotwordw zaleznych od hormondéw pitciowych
(np. specyficznych rodzajow raka piersi).

o Krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie.

Jezeli ktorykolwiek z podanych powyzej objawow wystapi po raz pierwszy w czasie stosowania leku
Cerazette, nalezy niezwlocznie skonsultowacé si¢ z lekarzem.

Kiedy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Cerazette

W przypadku stosowania leku Cerazette w ktorymkolwiek z wymienionych ponizej przypadkow,
wymaga si¢ Scistej kontroli lekarskiej. Przed rozpoczgciem stosowania leku Cerazette nalezy
poinformowac lekarza o:

e wystepowaniu obecnie lub w przeszlosci raka piersi;

e wystepowaniu nowotworu watroby; poniewaz nie mozna wykluczy¢ potencjalnie szkodliwego
dziatania leku Cerazette;

wystepowaniu w przeszlosci zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej;

wystgpowaniu cukrzycy;

wystepowaniu padaczki (patrz punkt ,,Stosowanie innych lekow”);

wystgpowaniu gruzlicy (patrz punkt ,,Stosowanie innych lekow”);

wystepowaniu nadci$nienia te¢tniczego;

wystepowaniu obecnie lub w przesztosci ostudy (zottobrazowe plamy barwnikowe na skorze,
szczegollnie twarzy); w tych przypadkach nalezy unika¢ promieniowania stonecznego lub
promieniowania ultrafioletowego.

Mozliwe cig¢zkie choroby

Zmniejszona masa kostna

Estrogeny odgrywaja wazna rol¢ w utrzymywaniu prawidtowej masy kostnej. Podczas stosowania
leku Cerazette stgzenie naturalnego estrogenu - estradiolu, w osoczu jest porownywalne do jego
stezenia w pierwszej potowie naturalnego cyklu kobiety, ale zmniejszone w poréwnaniu do jego
stezenia w drugiej potowie naturalnego cyklu. Nie wiadomo czy ma to wptyw na masg kostna.

Rak piersi

Kazda kobieta narazona jest na wystgpowanie raka piersi niezaleznie od tego czy stosuje ona tabletki
antykoncepcyjne. U kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne rak piersi wystgpuje nieznacznie
czesciej niz u kobiet w tym samym wieku, ktore ich nie stosuja. Po zaprzestaniu przyjmowania
tabletek antykoncepcyjnych ryzyko to stopniowo maleje by po 10 latach od zaprzestania
przyjmowania tabletek antykoncepcyjnych by¢ takie samo dla kobiet, ktore przyjmowaty tabletki

i tych, ktore ich nigdy nie stosowaly. Rak piersi wystepuje rzadziej u kobiet w wieku ponizej 40 lat,
ale ryzyko wzrasta z wiekiem kobiety. Dlatego tez wigksza liczba przypadkow raka piersi wystepuje
u kobiet przyjmujacych tabletki antykoncepcyjne w starszym wieku. Nie ma tak duzego znaczenia jak
dhugo przyjmuje sig tabletki antykoncepcyjne.

Na kazde 10 000 kobiet przyjmujacych tabletki antykoncepcyjne nie dluzej niz 5 lat w grupie
wiekowej do 20 roku zycia rozpoznano dodatkowo mniej niz 1 przypadek raka piersi w ciagu 10 lat po
zaprzestaniu przyjmowania tabletek w pordwnaniu do 4 przypadkéw raka piersi rozpoznawanego
zwykle w tej grupie wiekowej. Podobnie na 10 000 kobiet przyjmujacych tabletki antykoncepcyjne do
5 lat w grupie wiekowej do 30 roku zycia, rozpoznano dodatkowo 5 przypadkoéw raka piersi
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w porownaniu do 44 przypadkow zwykle w tej grupie rozpoznawanych. Na 10 000 kobiet stosujacych
tabletki do 5 lat w grupie wiekowej po 40 roku zycia, rozpoznano o 20 przypadkoéw raka piersi wigcej
w stosunku do 160 przypadkow zwykle rozpoznawanych.

Wystepowanie raka piersi u kobiet stosujacych tabletki zawierajace tylko progestagen, jak Cerazette,
jest podobne do ryzyka wystapienia raka piersi u kobiet stosujacych tabletki ztozone, jednak dowody
nie sg ostateczne.

Przypadki raka piersi rozpoznane u pacjentek przyjmujacych tabletki antykoncepcyjne wydaja si¢ by¢
mniej zaawansowane niz te stwierdzane u kobiet ich nie stosujacych. Nie wiadomo, czy rdznica ta ma
zwiazek ze stosowaniem tabletek antykoncepcyjnych. Moze to by¢ zwiazane z czgstsza kontrola
pacjentek stosujacych antykoncepcje i tym samym wcze§niejszym rozpoznaniem raka piersi.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa to formowanie si¢ zakrzepu, ktory moze blokowaé naczynie
krwiono$ne. Czasami moze ona wystgpowac w zyltach glebokich konczyn dolnych (zakrzepica zyt
glebokich). Jezeli zakrzep oderwie sig¢ od miejsca, w ktérym powstat, moze on dotrze¢ do ptuc

i zablokowad tetnice ptucna tworzac zator ptucny. Moze to prowadzi¢ do §mierci. Zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa wystepuje bardzo rzadko. Moze rozwinac si¢ rowniez, jezeli nie stosuje si¢
tabletek antykoncepcyjnych. Moze wystapic¢ rowniez w czasie ciazy. Ryzyko wystapienia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowe;j jest wigksze u stosujacych tabletki antykoncepcyjne niz u nie
stosujacych ich. Przypuszcza sig, ze ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

u stosujacych $rodki antykoncepcyjne zawierajace tylko progestagen, do ktorych nalezy Cerazette, jest
mniejsze niz u stosujacych tabletki antykoncepcyjne zawierajace w swoim sktadzie rowniez estrogeny
(tabletki zlozone). W przypadku wystapienia objawow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. (patrz punkt ”Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem”).

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach lub
produktach ziotowych, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Niektore leki moga hamowaé prawidtowe dziatanie leku Cerazette. Dotyczy to lekow stosowanych
w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenytoina, karbamazepina, okskarbazepina, felbamat oraz
fenobarbital) lub gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna) lub w zakazeniach wirusem HIV (np.
rytonawir), lub innych zakazeniach (np. gryzeofulwina) lub dolegliwo$ci zoladkowych (wegiel
aktywowany) lub ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) stosowane w leczeniu
nastrojow depresyjnych.

Nalezy zawsze poinformowac lekarza ginekologa przepisujacego tabletki antykoncepcyjne
o stosowaniu innych lekow. Poinformuje on o ewentualnej potrzebie zastosowania dodatkowych
metod antykoncepcyjnych i czasie ich stosowania.

Cerazette moze zaburza¢ dzialanie innych lekow, co powoduje zwigkszenie (np. leki zawierajace
cyklosporyny) lub zmniejszenie ich dziatania.

Krwawienia z pochwy

Podczas stosowania leku Cerazette krwawienia z pochwy moga wystgpowac nieregularnie. Moze to
by¢ niewielkie plamienie lub intensywne krwawienie. Krwawienie moze réwniez nie wystapic.
Nieregularne krwawienia nie oznaczaja, ze skutecznos¢ antykoncepcyjna leku Cerazette jest
zmniejszona. Zwykle nie trzeba podejmowa¢ zadnych dziatan i kontynuowac przyjmowanie leku
Cerazette. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli krwawienia sa bardzo intensywne i dlugotrwate.

Czynnosciowe torbiele jajnikow
Podczas stosowania wszystkich srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych mate dawki hormonow
w jajnikach moga rozwija¢ si¢ mate wypetnione ptynem pecherzyki zwane torbielami



czynnosciowymi jajnikow. Zwykle zanikaja one samoistnie. W niektérych przypadkach moga by¢
przyczyna niewielkiego bolu brzucha. Rzadko wymagaja interwencji chirurgicznej.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Stosowanie leku Cerazette jest przeciwwskazane w cigzy lub gdy istnieje podejrzenie zajscia w cigze.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Cerazette moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia. Nie wplywa on na ilos¢ lub jakos$¢
wydzielanego mleka. Mate ilosci substancji czynnej leku przenikaja do mleka matki.

Istnieja obserwacje zdrowia dzieci do 2,5 roku zycia dziecka, ktorych matki przez 7 miesiecy
stosowaly lek Cerazette. Nie zaobserwowano zadnego wptywu na wzrost i rozwdj dziecka.

W przypadku karmienia piersia i checi stosowania leku Cerazette nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono, aby lek Cerazette wptywat na czujnos¢ i koncentracje.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Cerazette

Lek zawiera laktoze.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Stosowanie u mlodziezy
Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania

u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

Regularne badania kontrolne

Pacjentka stosujaca lek Cerazette powinna zosta¢ poinformowana przez lekarza o koniecznosci
przeprowadzania regularnych badan kontrolnych. Zwykle czgstos¢ oraz typ badan zalezy od cech
indywidualnych pacjentki.

Nalezty niezwlocznie skontaktowad sig 7 lekarzem w nastepujqcych priypadkach:

e Jezeli wystapia objawy sugerujace zylna chorobg zakrzepowo-zatorowa (np. silny bol lub obrze¢k
konczyn dolnych, nietypowy bol w klatce piersiowej, duszno$¢, nietypowy kaszel, kaszel
z krwiopluciem);

e Nagly silny b6l w jamie brzusznej z zazétceniem skory (wskazujacy na mozliwe choroby
watroby);

e Wyczuwanie guzka piersi;

e Nagly silny bol w dolnej czgsci jamy brzusznej lub okolicy zotadka (wskazujacy na mozliwosé
wystgpowania ciazy pozamacicznej);

e Unieruchomienie (np. pozostawanie w 16zku) lub planowany zabieg chirurgiczny; nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, co najmniej 4 tygodnie wczesnie;j;

e Jezeli wystapi nieregularne intensywne krwawienie z pochwy;

e Podejrzenie ciazy.

3. JAK STOSOWAC LEK CERAZETTE

Lek Cerazette nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Kiedy i jak stosowac tabletki

Opakowanie leku Cerazette zawiera 28 tabletek. Na jednej stronie blistra przy kazdej tabletce znajduje
si¢ symbol dnia tygodnia, w ktorym nalezy ja przyjac, a po drugiej stronie znajdujg sig strzatki
pokazujace kierunek przyjmowanych tabletek. Kazdorazowo przyjmowanie tabletek z nowego
opakowania leku Cerazette nalezy rozpoczynac od gornego rzedu w blistrze, przyjmujac tabletki
zgodnie z kierunkiem strzatek, jedna na dobg, az do wyczerpania zawarto$ci opakowania, np. jezeli
rozpoczynamy przyjmowanie tabletek w $rodeg nalezy przyja¢ jako pierwsza tabletke z gornego rzedu
oznaczona napisem SR. Pozwala to latwo sprawdzi¢ czy tabletka oznaczona danym dniem tygodnia
zostata przyjeta w tym wiasnie dniu. Tabletki nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia.
Tabletke nalezy potyka¢ w catosci popijajac woda. Podczas przyjmowania tabletek leku Cerazette
moze wystapi¢ niewielkie krwawienie. W tym przypadku nalezy jednak kontynuowaé przyjmowanie
tabletek. Po wyczerpaniu tabletek z opakowania nalezy rozpoczac przyjmowanie tabletek z nowego
opakowania nastgpnego dnia, bez robienia przerwy i nie czekajac na wystapienie krwawienia.

Przyjmowanie tabletek leku Cerazette mozna przerwa¢ w dowolnej chwili. Skutecznosé
antykoncepcyjna konczy si¢ w dniu zaprzestania przyjmowania tabletek.

Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Cerazette

o Jezeli obecnie pacjentka nie przyjmuje Zadnych tabletek antykoncepcyjnych
Nalezy odczeka¢ do najblizszej miesiaczki. Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek leku
Cerazette w pierwszym dniu miesiaczki. Nie trzeba stosowaé¢ dodatkowych metod
antykoncepcyjnych.
Przyjmowanie tabletek mozna rowniez rozpocza¢ migdzy 2 a 5 dniem cyklu, jednak w tym
przypadku nalezy zastosowac¢ dodatkowa metode antykoncepcji (mechaniczne srodki
antykoncepcyjne) przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek w pierwszym cyklu.

o Jezeli wezesniej pacjentka przyjmowala ztozony lek antykoncepcyjny (ztozone tabletki
antykoncepcyjne, antykoncepcyjne krqzki dopochwowe, plastry antykoncepcyjne)
Mozna rozpocza¢ przyjmowanie tabletek leku Cerazette nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej
tabletki obecnie przyjmowanego leku Iub w dniu usunigcia antykoncepcyjnego krazka
dopochwowego, plastra antykoncepcyjnego (bez robienia przerwy na dni wolne od przyjmowania
tabletek, stosowania antykoncepcyjnego krazka dopochwowego, plastra antykoncepcyjnego).
Jezeli obecnie stosowany lek zawiera rowniez tabletki nie zawierajace substancji czynnej, mozna
rozpocza¢ przyjmowanie leku Cerazette nastgpnego dnia po przyjgciu ostatniej tabletki
zawierajacej hormony (w razie watpliwosci, ktora to jest tabletka nalezy zapytac¢ lekarza lub
farmaceute). Nie ma koniecznos$ci stosowania dodatkowej metody antykoncepcji, jezeli postepuje
si¢ zgodnie z powyzszg instrukcja.

Mozna jednak rozpoczaé przyjmowanie leku Cerazette najpdzniej w pierwszym dniu
nastgpujacym po przerwie w przyjmowaniu tabletek obecnie stosowanego leku, w dniu zatozenia
nastgpnego antykoncepcyjnego krazka dopochwowego, plastra antykoncepcyjnego lub w dniu
nastgpujacym po przyjeciu ostatniej tabletki placebo obecnie stosowanego leku. W tych
przypadkach nalezy zastosowac¢ dodatkowa metodg antykoncepcji (barierowa) przez pierwszych
7 dni przyjmowania tabletek Cerazette.

o Jezeli wezesSniej pacjentka przyjmowata inny lek zawierajqcy tylko progestagen (np. minitabletka)
Mozna przerwaé przyjmowanie tabletek dowolnego dnia i nastgpnego dnia rozpoczaé
przyjmowanie tabletek leku Cerazette. Nie trzeba stosowa¢ dodatkowych metod
antykoncepcyjnych.

o Jezeli wezesniej pacjentka stosowala antykoncepcje w postaci iniekcji, implantu lub systemu
terapeutycznego domacicznego uwalniajqcego progestagen)
Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek leku Cerazette w dniu, w ktérym nalezatoby wykona¢
nastgpne wstrzyknigcie lub w dniu usunigcia implantu lub systemu. Nie trzeba stosowaé
dodatkowych metod antykoncepcyjnych.



e Po porodzie
Po porodzie nalezy rozpoczaé¢ przyjmowanie tabletek migdzy 21. a 28. dniem po porodzie.
W przypadku pézniejszego rozpoczgcia przyjmowania tabletek nalezy zastosowa¢ dodatkowa
metode antykoncepcji (mechaniczne srodki antykoncepcyjne) przez pierwszych 7 dni
przyjmowania tabletek. Po odbytym stosunku przed rozpoczeciem przyjmowania tabletek nalezy
sprawdzi¢ czy pacjentka nie jest w ciazy lub nalezy poczekac do pierwszej miesiaczki. Wigcej
informacji dotyczacych karmienia piersia znajduje si¢ w punkcie ,,Karmienie piersia”. Porady
udzieli rowniez lekarz.

e Po poronieniu
Zgodnie z zaleceniami lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Cerazette

Jezeli opoznienie w przyjmowaniu tabletek wynosi mniej niz 12 godzin skutecznosc¢ tabletki jest
zachowana. Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang tabletke, a pozostale przyjmowac jak
ZazZwyczaj.

Jezeli opdznienie w przyjmowaniu tabletek wynosi wigcej niz 12 godzin skuteczno$¢ tabletki moze
by¢ zmniejszona. Im wigcej zapomnianych tabletek tym wigksze jest ryzyko zmniejszenia
skutecznosci antykoncepcyjnej tabletki. Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniana tabletke,

a pozostale przyjmowac jak zazwyczaj. Przez nastgpne 7 dni nalezy zastosowa¢ dodatkowa metode
antykoncepcji (np. prezerwatywa). Istnieje mozliwos¢ zajsScia w ciaze¢ w przypadku zapomnienia
jednej lub wigcej tabletek w pierwszym tygodniu stosowania, jezeli w tygodniu poprzedzajacym
zapomnienie miat miejsce stosunek piciowy. Nalezy zasiggnac porady lekarza.

Postgpowanie w przypadku zaburzen Zoladkowo-jelitowych (np. wymioty, silna biegunka)

Jezeli wymioty lub silna biegunka wystapia w ciagu 3 do 4 godzin po przyjeciu tabletki leku Cerazette
wchtanianie substancji czynnej moglo zosta¢ zmniejszone. Nalezy postapi¢ tak jak w przypadku
zapomnienia tabletki patrz punkt ,,Pominigcie zastosowania leku Cerazette”. W przypadku silnej
biegunki nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cerazette

Nie zaobserwowano zadnego cig¢zkiego, szkodliwego dzialania po przyjgciu wigcej niz jednej tabletki
leku Cerazette jednoczesnie. Moga wystapi¢ nudnosci, wymioty oraz nieznaczne krwawienie

z pochwy zaré6wno u kobiet, jak i u mtodych dziewczat. Nalezy zasiggnac porady lekarza.

Przerwanie stosowania leku Cerazette
Mozna przerwa¢ przyjmowanie leku Cerazette w dowolnym momencie. W przypadku nie planowania
zaj$cia w ciaze nalezy poprosi¢ lekarza o inna metodg antykoncepciji.

W przypadku planowania ciazy zwykle doradza sig¢ odczeka¢ do pierwszej naturalnej miesigczki przed
zaj$ciem w ciaze. To utatwi okre$lenie spodziewanego terminu urodzenia dziecka.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Cerazette moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy poinformowac lekarza o wystapieniu jakichkolwiek niepozadanych zmian w stanie zdrowia,
zwlaszcza, jezeli sa one nasilone 1 dlugotrwate oraz o zmianach w stanie zdrowia, ktore wydaja sig by¢
spowodowane przyjmowaniem tabletek leku Cerazette.

Cigzkie dzialania niepozadane
Cigzkie dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem leku Cerazette opisane zostaly w punkcie
,Rak Piersi”, ,, Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa” oraz w punkcie ,,Kiedy zachowac szczegdlna
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ostroznos¢ stosujac lek Cerazette”. Nalezy przeczytac ten punkt, a w celu uzyskania dodatkowych
informacji i w razie potrzeby nalezy niezwlocznie zasiggnaé porady lekarza.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ u stosujacych lek Cerazette:

Czesto (wystepujace Niezbyt czesto (wystgpujace Rzadko (wystgpujace u wigcej
u wigcej niz 1 na 100 lecz u wigcej niz 1 na 1000, ale mnie;j niz 1 na 10 000, ale mniej niz
mniej nizu 1 na niz 1 na 100 stosujacych) 1 na 1000 stosujacych)

10 stosujacych)

zmienny nastroj, nastroj zapalenie pochwy wysypka, pokrzywka, rumien
depresyjny, zmniejszone guzowaty (sprawiajace bol
libido niebiesko-czerwone guzki)
bol glowy nietolerancja szkiel kontaktowych

nudnosci wymioty

tradzik lysienie

bol piersi, nieregularne bolesne krwawienia, torbiele

krwawienia lub brak jajnikow

krwawienia

zwigkszenie masy ciata zmeczenie

Poza wyzej wymienionymi dziataniami niepozadanymi moze pojawi¢ si¢ wydzielina z piersi. Nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapity objawy obrzeku naczynioruchowego takie
jak: (i) obrzek twarzy, jezyka i gardta; (ii) trudnosci w potykaniu, lub (iii) pokrzywka i trudnosci

w oddychaniu.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CERAZETTE

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiatlem i wilgocia.

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Cerazette po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie zalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.




6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Cerazette

Substancja czynna leku Carazette jest dezogestrel w ilosci 75 mikrogramow.

Ponadto lek zawiera: krzemionkg koloidalna bezwodna, a-tokoferol, laktoz¢ jednowodna, skrobig
kukurydziana, powidon, kwas stearynowy, hypromelozeg, makrogol 400, talk, dwutlenek tytanu
(E171).

Jak wyglada lek Cerazette i co zawiera opakowanie

Tabletki sa biate, okragle oznaczone kodem 2 ponizej KV z jednej strony i napisem Organon

i gwiazdka z drugie;.

Blister (PVC/Al) zawierajacy 28 tabletek pakowany jest w saszetke z laminowanej folii aluminiowe;.
1 lub 3 blistry w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

MSD Polska Sp. z o. o.

Tel: (+48) 22 549 51 00

msdpolska@merck.com

Data zatwierdzenia ulotki:



