Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dessette
20 mikrograméw + 150 mikrogramow, tabletki powlekane
Ethinylestradiolum + Desogestrelum

Wazne informacje dotyczace ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych

= Jesli sg stosowane prawidtowo, stanowia jedna z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji.

= W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach i tgtnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie trwajacej 4
tygodnie lub dtuze;.

= Nalezy zachowac¢ czujnos¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystagpity objawy powstania zakrzepéw 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¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc jag ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie.

- Je$li u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozagdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Dessette

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

Sklad i rodzaj tabletki

Dessette jest ztozonym srodkiem antykoncepcyjnym stosowanym doustnie (doustnym srodkiem
antykoncepcyjnym — ,,ztozona tabletka”). Kazda tabletka zawiera matg ilo$¢ dwoch roznych
hormonéw zenskich. Sa to dezogestrel (progestagen) oraz etynyloestradiol (estrogen). Ze wzgledu na
matg zawartos¢ hormonow, lek Dessette nazywa si¢ niskodawkowg tabletka antykoncepcyjna. Lek
Dessette nalezy do jednofazowych, ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, poniewaz
kazda tabletka w blistrze zawiera te same hormony w tych samych dawkach.

W jakim celu jest stosowany lek Dessette

Dessette stosuje si¢ w celu zapobiegania cigzy.

Szansa zaj$cia w cigz¢ w trakcie wlasciwego stosowania tabletek antykoncepcyjnych (pod warunkiem,
ze pacjentka nie zapomni przyjac tabletek) jest bardzo niewielka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dessette

Uwagi ogolne




Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dessette nalezy zapozna¢ sie z informacjami dotyczacymi
zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczegolnie wazne, aby zapoznacé sie z objawami wystapienia
zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Przed rozpoczeciem stosowania Dessette lekarz zada kilka pytan dotyczacych historii zdrowia
pacjentki i jej bliskich krewnych. Lekarz zmierzy rowniez cisnienie krwi i, w zaleznosci od stanu
pacjentki, moze rdwniez przeprowadzi¢ inne badania.

W ulotce opisano rézne sytuacje, w ktorych nalezy przerwaé przyjmowanie leku, lub w ktorych
skuteczno$¢ leku moze by¢ zmniejszona. W sytuacjach tych nalezy powstrzymac¢ si¢ od stosunkoéw
plciowych lub zastosowaé dodatkowo niechormonalne metody antykoncepcji, np. prezerwatywg lub
inng metode barierows. Nie nalezy stosowa¢ metody kalendarzykowej lub polegajacej na mierzeniu
temperatury. Metody te moga by¢ nieskuteczne, poniewaz stosowanie doustnego $rodka
antykoncepcyjnego wptywa na zmiany temperatury ciata i §luzu szyjkowego, ktore wystepuja

W czasie cyklu miesigczkowego.

Lek Dessette, jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie zapobiega zakazeniu wirusem
HIV (AIDS) ani innym chorobom przenoszonym droga plciowa.

Lek Dessette jest przepisywany przez lekarza indywidualnie dla kazdej pacjentki. Nie nalezy
odstgpowac tego leku innym osobom.

Leku Dessette nie nalezy stosowa¢ w celu opdznienia terminu rozpoczgcia krwawienia.

W wyjatkowych sytuacjach, kiedy zachodzi potrzeba op6znienia dnia rozpoczgcia krwawienia, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Kiedy nie stosowa¢ leku Dessette

Nie nalezy stosowac¢ leku Dessette, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej
stanéw. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanow, nalezy poinformowaé
o tym lekarza. Lekarz omoéwi z pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania ciazy bgdzie bardziej
odpowiedni. Patrz rowniez punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”.

Nie nalezy stosowac Dessette:

o Jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol, dezogestrel lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt giebokich), w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych organach.

o jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwosé krwi — na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny 111, obecnos¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych.

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

o jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar.

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

¢ jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore moga zwigkszac ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych,
bardzo wysokie ci$nienie krwi,
bardzo wysokie stgzenie ttuszczow we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow),
choroba nazywana hiperhomocysteinemia.
o jesli u pacjentki wystepuije (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migrena
Zaurg”.

e jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowato w przesztosci) zapalenie trzustki zwigzane z duzym

stezeniem tluszczow we krwi.
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e  jesli u pacjentki wystepuje zottaczka (zazotcenie skory) lub cigzka choroba watroby 1 czynnos$é
watroby nie powrdcita do normy.

o  jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowal w przesztosci) nowotwor, ktdrego rozrost zalezy od

hormondéw plciowych (np. rak piersi lub rak narzadéw rodnych).

jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) nowotwor watroby.

jesli u pacjentki wystapito krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie.

jesli u pacjentki wystepuje nieprawidlowy rozrost btony §luzowej macicy (rozrost endometrium).

jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.

jesli pacjentka choruje na zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki zawierajace

ombitaswir/parytaprewir/rytonawir oraz dasabuwir (patrz punkt ,,Dessette a inne leki”).

Jezeli ktorykolwiek z podanych powyzej stanow wystapi po raz pierwszy w okresie stosowania
Desette, nalezy lek natychmiast odstawi¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem. Do czasu wyjasnienia nalezy
stosowa¢ nichormonalng metode antykoncepcji (patrz rowniez ,,Uwagi og6élne”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dessette nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza

- 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 plucach (zatorowos¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy krwi”).

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

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

Jesli pacjentka pali;

jesli pacjentka ma cukrzyce;

jesli pacjentka jest otyla;

jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;

jesli pacjentka ma wade zastawkows serca lub zaburzenia rytmu serca;

jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skora (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);

jesli pacjentka ma zylaki;

jesli u cztonkoéw najblizszej rodziny wystepowaly w przesztosci zaburzenia zakrzepowe, zawat

migénia sercowego lub udar mézgu ;

jesli pacjentka ma migreny;

o jesli pacjentka choruje na padaczke;

e jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom ttuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) lub
dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwigkszonym
ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

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

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

e jesli u kogokolwiek wsrod najblizszej rodziny wystepowat nowotwor piersi;

e jesli u pacjentki wystepuja choroby watroby lub pecherzyka zotciowego;

e jesli pacjentka ma chorobg Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekte zapalne
choroby jelit);

e jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajaca na naturalny




system obronny);

o jesli pacjentka cierpi na zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi
powodujgce niewydolnos¢ nerek);

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

e jesli u pacjentki wystapity stany, ktore pojawity si¢ po raz pierwszy lub ulegly zaostrzeniu w
okresie cigzy lub wczesniejszego stosowania antykoncepcji hormonalnej (np. utrata stuchu,
choroba metaboliczna - porfiria, choroba skory - opryszczka cigzarnych, plasawica Sydenhama);

e jesli u pacjentki wystepuja obecnie lub wystgpowaly w przesztosci ostudy (zottobragzowe plamy
barwnikowe na skorze, szczeg6lnie na twarzy); w tych przypadkach nalezy unikad
promieniowania stonecznego lub promieniowania ultrafioletowego;

ZAKRZEPY KRWI

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

Zakrzepy krwi moga powstac
= w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”),
= wtetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub ,.tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

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

Nalezy pamieta¢, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywolanych
stosowaniem leku Dessette jest niewielkie.



JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI
Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

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

- obrzgk nogi lub obrzek wzdtuz zyty w nodze lub na Zakrzepica zyt gtebokich

stopie, szczegolnie gdy towarzyszy temu:
- Dbol lub tkliwos¢ w nodze, ktore moga by¢ odczuwane
wytacznie w czasie stania lub chodzenia;
- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo
nodze;
- zmiana koloru skory nogi, np. zbledniecie,
zaczerwienienie, zasinienie.

- nagty napad niewyjasnionych dusznosci Zator tetnicy ptucnej
lub przyspieszenia oddechu;

- nagty napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory
moze by¢ potagczony z pluciem krwia;

- ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasilaé sie
przy gtebokim oddychaniu;

- ciezkie zamroczenie lub zawroty glowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

- silny bol w zotadku.

Jesli pacjentka nie jest pewna, powinna zgtosi¢ sie do lekarza,
poniewaz niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu, moga zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.
przezigbienie).

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkowki

- natychmiastowa utrata widzenia lub (zakrzep krwi w oku)

- bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére moga przeksztalci¢
sie w utrate widzenia.

- bdél w Kklatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie Zawat serca
nacisku, ocigzatosc;

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

- uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadlawienia;

. uczucie dyskomfortu w gornej czesci ciata promieniujace
do plecow, szczeki, gardta, ramienia i zotadka;

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

. skrajne oslabienie, niepokoéj lub sptycenie oddechu;

. przyspieszone lub nieregularne bicie serca.




- nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nég, Udar
szczegolnie po jednej stronie Ciata;

- nagtle splatanie, zaburzenia mowienia lub rozumienia;

- nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu
oczach;

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

- nagte, cigzkie lub dtugotrwate bole gtowy bez znanej
przyczyny;

- utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

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

- obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nég lub Zakrzepy krwi blokujace
ramion; inne naczynia krwionosne
« silny bol w zotadku (ostry brzuch).

ZAKRZEPY KRWIW ZYLE

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

- Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna), cho¢ te dziatania niepozadane
wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku stosowania ztozonych
hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych.

- Jesli zakrzepy krwi formuja si¢ w zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwiniecia si¢ zakrzepicy zyt gtebokich.

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

- W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ sie 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 najwigksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie trwajacej 4 tygodnie lub dtuze;.

Po pierwszym roku ryzyko zmniejsza sie, jakkolwiek zawsze jest wieksze w poréwnaniu do sytuacji,
gdy nie stosuje sie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowa¢ lek Dessette, ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do
normalnego poziomu w ciagu 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 zakrzepow krwi w nogach lub ptucach zwiazane ze stosowaniem leku
Dessette jest niewielkie.



W okresie roku u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych i nie sag w ciazy, powstang zakrzepy krwi.

W okresie roku u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne srodki

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat, powstana zakrzepy
Krwi.

W okresie roku, u okoto 9-12 na 10 000 kobiet, ktére stosuja ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne zawierajace dezogestrel, np. lek Dessette, powstang zakrzepy krwi.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,»Czynniki, ktore zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow Krwi” ponizej).

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciagu roku

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/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 Dessette Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach
Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwiazane ze stosowaniem leku Dessette jest niewielkie, jednak
niektore czynniki moga zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

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

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

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

- wraz z wiekiem (szczegolnie powyzej 35. roku zycia);

- jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwieksza sie wraz z liczbg czynnikow ryzyka obecnych u
pacjentki.

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

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Dessette, np. u kogos 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 powstana zakrzepy krwi?



Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowaé powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach
Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku Dessette
jest bardzo mate, ale moze wzrosna¢:

- zwiekiem (powyzej okoto 35 lat);

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

- jesli pacjentka ma nadwagg;

- jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

- jesli u kogos z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym
wieku (ponizej 50. roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w
grupie podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu serca 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 szczegdlnie migreny z aura;

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

- jesli pacjentka ma cukrzyce.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Dessette, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogos z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Lek Dessette a nowotwor

U kobiet, stosujacych doustne srodki antykoncepcyjne, rak piersi rozpoznawany jest nieznacznie
czes$ciej niz u kobiet w tym samym wieku, ktore ich nie stosuja. Niewielkie zwigkszenie czestosci
rozpoznawania raka piersi stopniowo zmniejsza si¢ W okresie 10 lat po zaprzestaniu stosowania
doustnych srodkow antykoncepcyjnych. Nie wiadomo, czy réznica ta spowodowana jest przez
stosowanie doustnych srodkow antykoncepcyjnych. Moze by¢ to zwigzane z tym, ze kobiety stosujace
doustne érodki antykoncepcyjne sa czesciej poddawane badaniom lekarskim i stad rak piersi jest
rozpoznawany u nich wczeéniej.

W rzadkich przypadkach, u kobiet stosujacych doustne srodki antykoncepcyjne obserwowano tagodne
nowotwory watroby, a jeszcze rzadziej ztosliwe nowotwory watroby. Nowotwory te mogg prowadzi¢
do krwotokow do jamy brzusznej. W przypadku dotkliwego bolu w obrebie jamy brzusznej, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania dezogestrelu u mtodziezy w wieku ponizej 18
lat. Brak dostgpnych danych.



Lek Dessette a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach lub produktach roslinnych
stosowanych przez pacjenta. Nalezy rowniez poinformowaé 0 przyjmowaniu leku Dessette lekarza
innej specjalnosci czy lekarza stomatologa przepisujacych inne leki (lub farmaceute). Moga oni
poinformowac pacjentke o ewentualnej potrzebie zastosowania dodatkowych metod antykoncepcji
oraz okresli¢ czas ich stosowania lub okresli¢, czy stosowanie innych lekow powinno by¢ zmienione.

Nie nalezy stosowac leku Dessette, jezeli pacjentka choruje na zapalenie watroby typu C i przyjmuje
leki zawierajgce ombitaswir/parytaprewir/rytonawir oraz dasabuwir, poniewaz moze to spowodowac
zawyzenie wynikow prob watrobowych (wzrost enzymu watrobowego ALT).

Lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji, ktorg nalezy zastosowac przed rozpoczgciem leczenia
wymienionymi lekami.

Stosowanie leku Dessette mozna rozpocza¢ ponownie po okoto 2 tygodniach od zakonczenia leczenia.
Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Dessette”.

Niektore leki

- moga wptywac na stezenie leku Dessette we krwi,

- mogg powodowac, ze bedzie on mniej skuteczny w zapobieganiu cigzy,
- moga spowodowac nieoczekiwane krwawienie.

Dotyczy to lekow stosowanych w leczeniu:

— padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat,
felbamat);

— gruzlicy (np. ryfampicyna);

— zakazen wirusem HIV (np. rytonawir, nelfinawir, newirapina, efawirenz);

— zakazen wirusem zapalenia watroby typu C (np. boceprewir, telaprewir);

— innych chor6b zakaznych (np. gryzeofulwina);

— wysokiego cisnienia w naczyniach krwiono$nych phuc (bozentan);

— nastrojow depresyjnych (preparaty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego
[Hypericum perforatumy]).

W przypadku stosowania lekéw lub produktow ziotowych, ktére mogg obnizaé¢ skuteczno$¢ Dessette,
zaleca si¢ stosowanie dodatkowo barierowych metod antykoncepcji. Wplyw innych lekéw na
dziatanie Dessette moze trwac do 28 dni, dlatego nalezy stosowa¢ dodatkowe metody barierowe przez
caty ten czas.

Dessette moze wptywac na dziatanie innych lekow, takich jak:
— leki zawierajace cyklosporyng,
— lamotrygina stosowana w leczeniu padaczki (co moze prowadzi¢ do wzrostu czestosci
wystepowania drgawek).

Wplyw na badania laboratoryjne

Jesli istnieje potrzeba wykonania badan krwi, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi
laboratorium o przyjmowaniu Dessette, poniewaz doustne $rodki antykoncepcyjne mogg wptywaé na
wyniki niektérych badan.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza
Lek Dessette nie moze by¢ przyjmowany przez kobiety w cigzy lub kobiety podejrzewajace, ze moga

by¢ w ciazy. W przypadku podejrzenia cigzy w trakcie stosowania leku Dessette, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.



Karmienie piersig
Nie zaleca sie stosowania leku Dessette w okresie karmienia piersig. Jezeli pacjentka chciataby
stosowac lek Dessette w okresie karmienia piersia, powinna poradzic¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie odnotowano wplywu na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Dessette zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjentki nietolerancje niektdrych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Kiedy nalezy zasiegnaé porady lekarza

Regularne badania kontrolne

Pacjentka stosujaca doustne srodki antykoncepcyjne powinna zosta¢ poinformowana przez lekarza
0 koniecznosci przeprowadzania regularnych badan lekarskich. Zwykle badania takie przeprowadza
si¢ raz do roku.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem w nastepujacych przypadkach:

e jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glebokich), zakrzepy
krwi w plucach (zatorowos¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt powyzej ,,Zakrzepy krwi”).
W celu uzyskania opisu objawdéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak
rozpoznac wystapienie zakrzepow krwi”;

e jezeli pojawia sie jakiekolwiek zmiany w stanie zdrowia, zwlaszcza dolegliwo$ci wymienione
w tej ulotce (patrz rowniez punkty: ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Dessette” i ,,Kiedy zachowac
szczegblng ostroznosé stosujac lek Dessette™); nie nalezy zapominaé o chorobach, ktore wystepuja
u czlonkéw najblizszej rodzinys;

o jesli pacjentka wyczuwa guzy W piersi;

e jesli wystgpity objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka i (Iub) gardta
i (lub) trudnosci w przetykaniu lub pokrzywka z trudnoscia w oddychaniu;

e jesli pacjentka ma zamiar stosowac inne leki (patrz rowniez ,,Lek Dessette a inne leki”);

e jesli planowane jest unieruchomienie lub zabieg chirurgiczny (nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
co najmniej 4 tygodnie wczesniej);

e jesli wystgpi nieregularne, intensywne krwawienie z pochwy;

e jesli pacjentka zapomniata o przyjeciu tabletek w pierwszym tygodniu stosowania blistra, a odbyta
stosunek ptciowy w ciagu poprzedzajacych 7 dni;

o jezeli wystapi ciezka biegunka;

e jezeli miesigczka nie wystgpita kolejno dwukrotnie lub istnieje podejrzenie cigzy (kontynuowaé
stosowanie leku tylko po konsultacji z lekarzem).

3. Jak stosowa¢ lek Dessette

Kiedy i w jaki sposob przyjmowac¢ lek Dessette
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Jeden blister leku Dessette zawiera 21 tabletek.

Na blistrze, przy kazdej tabletce znajduje sie symbol dnia tygodnia, w ktéorym nalezy ja przyjac.
Tabletki nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia, popijajac woda, jezeli zachodzi taka
potrzeba. Przyjmowanie tabletek nalezy kontynuowac przez 21 dni zgodnie z kierunkiem strzatek.
Nastepnie nalezy odczekaé¢ 7 dni, w czasie ktorych nie przyjmuje si¢ tabletek. Krwawienie
miesigczkowe (krwawienie z odstawienia) powinno wystapi¢ w ciagu tych 7 dni. Zazwyczaj
wystepuje ono 2-3 dni po przyjeciu ostatniej tabletki leku Dessette. Pierwsza tabletke z nastepnego
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blistra nalezy przyja¢ 8. dnia, nawet jezeli krwawienie jeszcze trwa. Oznacza to, ze zawsze zaczyna sie
nowy blister tego samego dnia tygodnia, jak rowniez, ze krwawienie z odstawienia pojawia si¢ mniej
wiecej w tych samych dniach kazdego miesiaca.

Rozpoczecie przyjmowania leku Dessette po raz pierwszy
o Jezeli w poprzednim miesigcu pacjentka nie stosowala zadnej hormonalnej metody antykoncepcji

Nalezy rozpoczaé przyjmowanie leku Dessette pierwszego dnia cyklu miesigczkowego, tzn.
pierwszego dnia miesigczki. Na opakowaniu kazda tabletka oznaczona jest dniem tygodnia, w ktorym
nalezy ja przyjac. Jezeli na przyktad stosowanie leku rozpoczyna si¢ we piatek, nalezy przyjac
tabletke, obok ktorej znajduje si¢ ,,Pt”. Nastepnie przyjmowac zgodnie z kierunkiem strzatek na
blistrze. Lek Dessette zaczyna dziata¢ natychmiast. Nie ma potrzeby stosowania dodatkowej metody
antykoncepcji.

Przyjmowanie tabletek mozna rowniez rozpocza¢ miedzy 2. a 5. dniem cyklu, jednak w tym
przypadku nalezy zastosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji (metode barierows, np.
prezerwatywe) przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek w pierwszym cyklu miesigczkowym.

e W przypadku zmiany z innego zfozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego (ztozony
hormonalny doustny srodek antykoncepcyjny, system terapeutyczny dopochwowy lub system
transdermalny)

Mozna rozpoczac przyjmowanie leku Dessette nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki
poprzedniego leku (bez robienia przerwy w przyjmowaniu tabletek). Jezeli poprzednio przyjmowany
lek zawiera rowniez tabletki bez substancji czynnej, mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Dessette
nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej substancje czynng (w razie
watpliwosci, ktora to jest tabletka nalezy zapytac o to lekarza lub farmaceutg). Mozna réwniez przyjac
pierwsza tabletke pozniej, jednak nie pézniej niz w dniu nastgpujacym po zwyklej przerwie w
przyjmowaniu tabletek poprzednio stosowanego leku (lub w nastepnym dniu po przyjeciu ostatniej
tabletki bez substancji czynnej poprzednio stosowanego leku). W przypadku systemu terapeutycznego
dopochwowego lub systemu transdermalnego, najlepiej rozpocza¢ przyjmowanie leku Dessette w dniu
usunigcia systemow. Przyjmowanie leku Dessette nalezy rozpocza¢ najpdzniej w dniu, w ktérym
nastgpitoby ponowne zastosowanie systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu
transdermalnego.

W przypadku stosowania leku Dessette zgodnie z powyzszg instrukcja, nie trzeba stosowaé
dodatkowej metody antykoncepcji.

o W przypadku zmiany z tabletki zawierajgcej tylko progestagen (minitabletka)
Mozna przerwac przyjmowanie minitabletki kazdego dnia i nastgpnego dnia o tej samej porze
rozpocza¢ przyjmowanie leku Dessette. Nalezy jednoczesnie zastosowa¢ dodatkowa metode

antykoncepcji (metoda barierowa) przez pierwsze 7 dni przyjmowania Dessette.

e W przypadku zmiany z antykoncepcji zawierajqcej tylko progestagen, w postaci wstrzyknig¢,
implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego progestagen

Nalezy rozpoczaé przyjmowanie leku Dessette w dniu, w ktérym nalezatoby wykonac¢ nastepne

wstrzykniecie lub w dniu usunigcia implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego

uwalniajacego progestagen. Nalezy jednocze$nie zastosowa¢ dodatkowa metodg antykoncepcji

(metoda barierowa) przez pierwszych 7 dni przyjmowania leku Dessette.

e Po porodzie
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Zaraz po porodzie lekarz zaleci wstrzymanie si¢ z przyjmowaniem tabletek do wystapienia pierwszej
miesigczki 1 dopiero wtedy zaleci rozpoczgcie przyjmowania leku Dessette. Lekarz moze rowniez
zaleci¢ przyjmowanie tabletek wczesniej. W przypadku karmienia piersia, nalezy najpierw
przedyskutowac przyjmowanie leku Dessette z lekarzem.

e Po poronieniu lub aborcji
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Dessette

Nie odnotowano zadnego cigzkiego dziatania niepozadanego po jednorazowym przyjeciu zbyt duzej
ilosci tabletek leku Dessette. Po przyjeciu kilku tabletek jednocze$nie, moga wystapi¢ nudnosci,
wymioty lub krwawienie z pochwy.

W przypadku spozycia leku Dessette przez dziecko, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Dessette

e Jezeli opdznienie w przyjeciu tabletki wynosi mniej niz 12 godzin, skuteczno$¢ tabletki jest
zachowana. Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang tabletke, a pozostate stosowac jak
zazwyczaj.

e Jezeli opdznienie w przyjeciu tabletki wynosi wiecej niz 12 godzin, skutecznos¢ tabletki moze
by¢ zmniejszona. Im wigcej tabletek zostato pominigtych, tym wigksze jest ryzyko zmniejszenia
skuteczno$ci antykoncepcyjnej tabletki. Szczegdlnie wysokie ryzyko zajscia w ciaze istnieje
w przypadku pominiecia przyjecia tabletki na poczatku lub na koncu blistra. Nalezy zapoznac¢ si¢
z instrukcjami podanymi ponizej (patrz rowniez ponizej - Schemat postepowania).

Jesli zostala pominigta wiecej niz jedna tabletka z blistra
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli zostala pominieta 1 tabletka w pierwszym tygodniu stosowania

Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta tabletke (nawet jezeli oznacza to przyjecie dwoch tabletek
jednoczesnie), a kolejne tabletki stosowac o zwyklej porze. Przez nastepne 7 dni nalezy stosowac
dodatkowa metode antykoncepcji (metod¢ barierowa, np. prezerwatywe). W przypadku odbycia
stosunku ptciowego w tygodniu poprzedzajacym pominiecie tabletki, istnieje mozliwos¢ zajscia

W ciaze. Nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli zostala pominigta 1 tabletka w drugim tygodniu stosowania

Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang tabletke (nawet, jezeli oznacza to przyjecie dwoch tabletek
jednoczesnie), a kolejne tabletki stosowac o zwyktej porze.

Skutecznos¢ tabletki jest zachowana i nie potrzeba stosowa¢ dodatkowych metod antykoncepcji.

Jesli zostala pominieta 1 tabletka w trzecim tygodniu stosowania
Istniejg dwie mozliwosci postgpowania bez potrzeby stosowania dodatkowej metody antykoncepcji:

1. Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang tabletke (nawet jezeli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczesnie), a kolejne tabletki stosowac o zwyklej porze. Po przyjeciu ostatniej tabletki
z blistra, nastepnego dnia nalezy rozpoczaé¢ przyjmowanie tabletek z nowego blistra, nie robigc
przerwy. Krwawienie z odstawienia moze wystapi¢ dopiero po zakonczeniu przyjmowania
tabletek z drugiego bistra. Jednakze w trakcie przyjmowania tabletek moze wystapi¢ plamienie lub
krwawienie srodcykliczne.

Lub

2. Mozna zaprzesta¢ przyjmowania pozostatych tabletek z aktualnego blistra i zrobi¢ przerwe
w przyjmowaniu tabletek, nie dtuzszg niz 7 dni (wliczajac rowniez dzien, w ktorym
zapomniano przyja¢ tabletke). Nastepnie nalezy rozpoczaé przyjmowanie tabletek z kolejnego
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blistra. Post¢pujac w ten sposob, mozna rozpoczynaé kolejne blistry tego samego dnia tygodnia co

Zazwyczaj.

Jesli pacjentka pomineta tabletke i nie wystapito krwawienie z odstawienia podczas pierwszej przerwy
w przyjmowaniu tabletek, istnieje mozliwo$¢ zajscia w cigze. W takiej sytuacji nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania tabletek z nastepnego blistra.

Pominigcie przyjecia kilku
tabletek z 1 blistra

Pominigcie przyjecia
tylko 1 tabletki

Y

w 1. tygodniu

A\ 4

Nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza o porade.

T

tak

?

(opdznienie dtuzsze
niz 12 godzin)

A 4

w 2. tygodniu

\ 4

Czy pacjentka odbyta stosunek ptciowy w
tygodniu poprzedzajacym pominigcie
tabletki?

v

y

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke.
Nalezy zastosowac barierowa metode
antykoncepcji (prezerwatywe) przez
kolejne 7dni.

Nalezy kontynuowac przyjmowanie
tabletek z blistra.

\ 4

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke.
Nalezy kontynuowac przyjmowanie
tabletek z blistra.

A 4

w 3. tygodniu

A 4

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke.
Nalezy kontynuowac przyjmowanie
tabletek z blistra.

Zamiast tygodniowej przerwy w
przyjmowaniu tabletek, nalezy od razu
rozpoczaé kolejny blister.

lub

A 4

Nalezy natychmiast przerwaé
przyjmowanie tabletek z aktualnego
blistra.

Nalezy rozpocza¢ przerwe w
przyjmowaniu tabletek (nie dtuzsza niz
7 dni, uwzgledniajac dzien, w ktérym
pomini¢to tabletke).

Nastepnie nalezy rozpocza¢ kolejny
blister.
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Postepowanie w przypadku wystapienia zaburzen zoladka i jelit (np. wymioty, silna biegunka)
Jezeli wymioty lub silna biegunka wystapia w ciagu 3 do 4 godzin po przyjeciu tabletki, substancje
czynne leku Dessette moga nie zosta¢ w petni wchlonigte do organizmu. Jest to sytuacja podobna do
tej, gdy nastgpi pominigcie przyjecia tabletki, dlatego nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjami, jak
w przypadku pominigcia tabletki. Jezeli wystapita cigzka biegunka nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Postepowanie w przypadku zamiaru zmiany dnia rozpoczecia krwawienia z odstawienia
Jezeli tabletki przyjmowane sa regularnie, krwawienie z odstawienia wystgpuje mniej wigcej tego
samego dnia, co 4 tygodnie. Chcac zmieni¢ ten dzien, nalezy skroci¢ (nigdy wydtuzac¢) nastepna
przerwe w przyjmowaniu tabletek. Przyktad: jezeli krwawienie z odstawienia wystepuje zwykle
W piatek, a w przysztosci chcemy je wywota¢ we wtorek (3 dni wczesniej), nalezy rozpoczac
przyjmowanie tabletek z nastgpnego blistra 3 dni wczeséniej niz zwykle. Jezeli przerwa

W przyjmowaniu tabletek bedzie bardzo krotka (np. 3 dni lub mniej), to krwawienie z odstawienia
moze wcale nie wystapi¢ w czasie tej przerwy, natomiast w trakcie przyjmowania tabletek

Z nastgpnego blistra moze wystapi¢ krwawienie srodcykliczne lub plamienie.

Postepowanie w przypadku wystapienia nieoczekiwanego krwawienia w trakcie przyjmowania
tabletek

W czasie kilku pierwszych miesiecy przyjmowania wszystkich doustnych srodkow
antykoncepcyjnych pomiedzy krwawieniami z odstawienia mogg wystapi¢ nieregularne krwawienia
z pochwy (plamienia lub krwawienia $rodeykliczne).

Moze by¢ konieczne zastosowanie srodkow higienicznych, ale przyjmowanie tabletek nalezy
kontynuowac¢ jak zazwyczaj. Nieregularne krwawienia przewaznie zanikajg po okresie adaptacyjnym
(po okoto 3 miesigcach). W przypadku przedluzajacego sie, intensywnego lub powtarzajacego sie
krwawienia, nalezy zasi¢gna¢ porady lekarskiej.

Postepowanie w przypadku gdy krwawienie z odstawienia nie wystapilo

Jezeli tabletki byly przyjmowane zgodnie z zaleceniami, nie wystapilty wymioty, cigzka biegunka ani
nie stosowano jednoczesnie innych lekow, zaj$cie w ciaze jest mato prawdopodobne. Mozna
kontynuowac przyjmowanie leku Dessette jak zazwyczaj.

Jezeli miesigczka nie pojawi si¢ kolejno dwukrotnie, istnieje prawdopodobienstwo zaj$cia w cigze.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Stosowanie tabletek z nowego blistra leku Dessette
mozna rozpocza¢ tylko gdy lekarz upewni sig, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Przerwanie przyjmowania leku Dessette

Mozna przerwac przyjmowanie leku Dessette w dowolnym momencie. Jesli pacjentka nie chce zajs¢
w cigze, powinna zapyta¢ lekarza o inne metody antykoncepcji.

W przypadku planowania cigzy, zwykle doradza si¢ odczekanie do pierwszej naturalnej miesigczki po
zaprzestaniu przyjmowania leku Dessette, co utatwi okreslenie spodziewanego terminu urodzenia
dziecka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Dessette moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegolnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany w
stanie zdrowia, ktore pacjentka uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Dessette, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.
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U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyijne istnieje zwiekszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow krwi
w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegotowych informacji
dotyczacych roznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepceyjnych, nalezy zapoznac si¢ z punktem 2 ,,Informacije wazne przed
zastosowaniem leku Dessette”.

Pozostate ciezkie dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dessette i odnoszgce si¢ do
nich objawy opisane zostaty w punktach ,,Zakrzepy krwi” i ,,Lek Dessette a nowotwor”.

zgst (moga dotyczy¢ do 1 na 10 kobiet):
nastroje depresyjne, zmiany nastroju,
- bol glowy,
- nudnosci, bol brzucha,
- bdl piersi, tkliwo$¢ piersi,
- zwigkszenie masy ciata.

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 kobiet):
- zatrzymanie ptynOw w organizmie,
- zmniejszenie popedu ptciowego,
- migrena,
- wymioty, biegunka,
- wysypka, pokrzywka,

- powiekszenie piersi.

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 kobiet):
- reakcje nadwrazliwosci,
- zwiekszenie popedu plciowego,
- nietolerancja soczewek kontaktowych,
- rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy (sg to choroby skorne),
- wydzielina z piersi,
- wydzielina z pochwy,
- zmniejszenie masy ciala,
- szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glebokich)
w ptucach (np. zatorowos¢ ptucna)
zawal serca
udar
miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny
zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku.

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne czynniki zwiekszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczacych czynnikow zwiekszajacych ryzyko powstania zakrzepow krwi i objawow
wystapienia 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 zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
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Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Dessette

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

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

Blister PVC/Aluminium (bez saszetki): Nie nalezy przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Blister P\VC/Aluminium w saszetce PET/Aluminium/PE: Bez specjalnych zalecen.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ np. odbarwienie, rozkruszenie lub inne widoczne oznaki
uszkodzenia tabletek.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dessette

- Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol i dezogestrel.
Kazda tabletka powlekana leku Dessette zawiera 20 mikrogramow etynyloestradiolu i 150
mikrogramow dezogestrelu.

- Pozostale sktadniki leku to:
Rdzen:
laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, maltodekstryna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ
A), hypromeloza, kwas stearynowy, celuloza mikrokrystaliczna, all-rac-a-Tokoferol.

Otoczka:
hypromeloza, laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek (E 171), kwas stearynowy, makrogol 4000,
celuloza mikrokrystaliczna, sodu cytrynian.
Jak wyglada lek Dessette i co zawiera opakowanie
Lek Dessette to biate, obustronnie wypukte, okragte tabletki powlekane z wyttoczeniem.
Lek Dessette dostepny jest w opakowaniach:
1, 3 Iub 6 blistrow po 21 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.
1, 3 lub 6 blistrow po 21 tabletek powlekanych, kazdy osobno w saszetce, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
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SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21
05-092 L.omianki

Wytwaérca:

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Stra3e 15
06796 Brehna

Niemcy

SUN-FARM Sp. z o.0.
ul. Dolna 21
05-092 ¥.omianki

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2018
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