ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Cyprodiol, 2 mg + 0,035 mg, tabletki powlekane
Cyproteroni acetas + Ethinylestradiolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

* Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

* Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

» Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cyprodiol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Coto jest lek Cyprodiol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cyprodiol stosowany jest w leczeniu chorob skory, takich jak tradzik, bardzo ttusta skora i
nadmierne owlosienie u kobiet w wieku rozrodczym. Ze wzgledu na wlasciwosci antykoncepcyjne lek
ten powinien zosta¢ przepisany pacjentce tylko jesli lekarz uzna, ze leczenie hormonalnymi srodkami
antykoncepcyjnymi jest wlasciwe.

Pacjentka powinna stosowac¢ lek Cyprodiol w leczeniu tradziku wytacznie wtedy, gdy nie nastapita
poprawa stanu chorobowego skory po zastosowaniu innych terapii przeciwtradzikowych, w tym
leczeniu miejscowym i antybiotykami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyprodiol

Kiedy nie stosowa¢ leku Cyprodiol

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli przed rozpoczeciem stosowania leku Cyprodiol u pacjentki

wystepuje ktorykolwiek z nastepujgcych standw. Lekarz moze wowczas zaleci¢ zastosowanie innego

leczenia:

o jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol, octan cyproteronu lub ktorykolwiek ze
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki przeciwwirusowe zawierajace
ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem oraz dazabuwir lub glekaprewir z pibrentaswirem
(patrz punkt ,,Cyprodiol a inne leki”);

e jesli pacjentka przyjmuje inny hormonalny §rodek antykoncepcyjny;

o jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w nodze
(zakrzepica), zakrzep krwi w ptucach (zatorowosc¢ ptucna) lub w innej czesci ciata;

e jesli u pacjentki lub w jej rodzinie stwierdzono zator zylny spowodowany zakrzepem krwi
powstatym z nieznanej przyczyny (potwierdzona idiopatyczna zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
(VTE) z wystgpieniem zatoru naczyn krwiono$nych u rodzenstwa badz rodzicow w stosunkowo
mlodym wieku);



o jesli u pacjentki obecnie wystepuja (lub kiedykolwiek wystepowaly) choroby, ktore moga
wskazywacé na przebyty zawat serca (np. dtawica piersiowa, ktora powoduje silny bol w klatce
piersiowej) lub ,,mini udar” (przemijajacy napad niedokrwienny);

o jesli u pacjentki wystepuje problem krzepniecia krwi (np. niedobdr biatka C);

e jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowal) zawal serca lub udar moézgu;

o jesli u pacjentki wystepuja czynniki, ktore moga zwigkszaé ryzyko zakrzepu krwi. Dotyczy to
nastepujacych czynnikow:

— cukrzycy majacej wplyw na naczynia krwionos$ne;
— bardzo wysokiego ci$nienia krwi;
— bardzo wysokiego stezenia thuszezu we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);

o jesli u pacjentki wystepuje pewna choroba krwi (niedokrwistos$é sierpowatokrwinkowa);

e wystepuje obecnie lub wystepowato w przesztosci zapalenie trzustki z towarzyszacym,
zwickszonym stezeniem lipidow we krwi;

o wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci ciezkie zaburzenia watroby (w tym zaburzenia
wydzielania, takie jak zesp6t Dubina-Johnsona i zespot Rotora), jesli parametry czynnosci watroby
nie powrocity do normy;

e wystepuja obecnie lub wystgpowaly w przesztosci (fagodne lub ztosliwe) nowotwory watroby;

e wystepuje krwawienie z drog rodnych o niewyjasnionej przyczynie;

e jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowata) migrena z zaburzeniami
widzenia;

e pacjentka jest osobg palacg (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”);
zdiagnozowano lub istnieje podejrzenie nowotworu piersi lub narzadow rozrodczych, zaleznego od
hormonow piciowych;

e wystepuje zottaczka, przewlekty swiad lub wysypka pgcherzykowa (opryszczka cigzarnych) lub
pogorszenie stuchu u kobiet z zaburzeniami ucha $rodkowego (otoskleroza) podczas wezesniejszej
ciazy;

e pacjentka planuje zajs¢ w ciaze, jest w cigzy lub karmi piersia;

o jesli u pacjenta wystepuje oponiak lub kiedykolwiek wykryto oponiaka (zazwyczaj tagodny guz
warstwy tkanki miedzy mozgiem a czaszka).

Leku Cyprodiol nie nalezy stosowa¢ u me¢zczyzn.

Jezeli podczas stosowania leku Cyprodiol wystapia ktorekolwiek z opisanych powyzej przypadkow,
nalezy natychmiast odstawi¢ lek i skontaktowac si¢ z lekarzem. W tym czasie nalezy stosowacé inng,
nichormonalng metode antykoncepcji.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Uwagi ogolne

Niniejsza ulotka wskazuje rézne przypadki, w razie wystapienia ktorych nalezy natychmiast
zaprzesta¢ stosowania leku Cyprodiol lub tez skuteczno$¢ antykoncepcyjna moze zosta¢ zmniejszona.
W takich sytuacjach nalezy albo powstrzymac si¢ od wspotzycia, albo stosowaé inne, nichormonalne
metody antykoncepcji, np. prezerwatywy lub inne metody barierowe. Nie nalezy jednak stosowac
metody kalendarzykowej ani metody termicznej.

Zglaszano zwigkszone ryzyko wystapienia tagodnego guza moézgu (oponiaka) w przypadku
stosowania duzych dawek (25 mg i wigkszych) cyproteronu octanu. Jesli u pacjenta wykryto
oponiaka, lekarz przerwie leczenie produktami zawierajacymi cyproteron, w tym produktem
Cyprodiol, jako $rodek ostroznosci (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Cyprodiol”).

Cyprodiol nie zapewnia ochrony przed zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami
przenoszonymi droga plciowq.

Konsultacje i (lub) badania lekarskie




Przed rozpoczeciem stosowania lekéw zawierajacych hormony, takich jak Cyprodiol, nalezy
przeprowadzi¢ doktadne badania og6lne (w tym pomiar masy ciala, ci$nienia krwi, badanie serca,
konczyn dolnych i skory, badanie stezenia glukozy w moczu oraz, jesli wlasciwe, badanie parametrow
czynnos$ci watroby) oraz badania ginekologiczne (w tym badanie piersi i cytologia szyjki macicy), a
takze szczegdtowy wywiad lekarski. Przed rozpoczeciem stosowania leku Cyprodiol nalezy
wykluczy¢ cigze. Jezeli u krewnych w stosunkowo mtodym wieku wystepowaty zakrzepy (choroba
zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica zyt glebokich, udar mézgu, zawat migsnia sercowego), nalezy
wykluczy¢ zaburzenia krzepliwosci. W okresie stosowania leku zaleca si¢ kontrole przecigtnie co 6
miesigcy.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

Tabletki antykoncepcyjne a zaburzenia naczyniowe

W poréwnaniu z osobami nieprzyjmujacymi tego rodzaju lekow, stosowanie tabletek
antykoncepcyjnych lub leku Cyprodiol niesie ze sobg zwigkszenie ryzyka wystgpienia zakrzepu w
zytach gtebokich (zakrzepica), ktory moze czasami oderwac si¢ i przedosta¢ do narzadow takich jak
phuca (zatorowos¢ ptucna).

Dodatkowe ryzyko zakrzepicy zyl oraz zatorowosci ptuc (znanych jako zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa) jest najwieksze podczas pierwszego roku stosowania tabletek antykoncepcyjnych po raz
pierwszy. Jednakze ryzyko choroby zakrzepowo-zatorowej jest nadal nizsze niz w czasie cigzy
(szacowane na 60 przypadkéw na 100 000 kobiet cigzarnych).

Nalezy przerwaé przyjmowanie tabletek i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w
przypadku zauwazenia objawow sugerujacych mozliwos¢ wystapienia zakrzepu krwi. Objawy
zostaly opisane w punkcie 2 ,,Zakrzepy krwi (zakrzepica)”.

Cyprodiol dziata réwniez jako doustny $rodek antykoncepcyjny. Pacjentka i lekarz powinni rozwazy¢
wszystkie zwyczajowo stosowane zasady bezpiecznego przyjmowania doustnej hormonalnej
antykoncepcji.

Zakrzepy krwi (zakrzepica)

Stosowanie leku Cyprodiol moze nieznacznie zwigkszaé ryzyko wystapienia zakrzepéw krwi u
pacjentki (tak zwanej zakrzepicy). Prawdopodobienstwo wystapienia zakrzepow krwi u pacjentek
stosujgcych lek Cyprodiol jest tylko nieznacznie zwigkszone w porownaniu z kobietami, ktore nie
stosujg leku Cyprodiol lub jakiegokolwiek doustnego $rodka antykoncepcyjnego. Nie zawsze
nastepuje catkowity powrot do zdrowia, 1-2 % przypadkdw moze by¢ $miertelne.

Zakrzepy krwi w zylach

Zakrzep krwi w zyle (znany jako zakrzepica zyt) moze zablokowac zyte. Moze do tego dojs¢ w zytach
nég, zytach ptuc (zatorowos¢ ptucna) lub w kazdym innym narzadzie.

Stosowanie ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego zwicksza ryzyko wystapienia u kobiet
takich zakrzepoéw krwi w poréwnaniu z kobietami, ktore nie przyjmujg jakichkolwiek ztozonych
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Ryzyko powstania zakrzepu krwi w zytach jest najwigcksze w
trakcie pierwszego roku stosowania doustnego $rodka antykoncepcyjnego przez kobiete. Ryzyko nie
jest tak duze jak ryzyko wystgpienia zakrzepu krwi w cigzy.

Ryzyko zakrzepow krwi w zytach u pacjentek stosujgcych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne
dodatkowo zwigksza:

e  postepujacy wiek;

e jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego Srodka
antykoncepcyjnego takiego jak Cyprodiol, zdecydowanie zaleca si¢ rzucenie palenia,
zwlaszcza jesli pacjentka jest w wieku powyzej 35 lat.



e jeslijeden z bliskich krewnych pacjentki miat w mtodym wieku zakrzep krwi w nodze, ptucach
lub w innym narzadzie;

e  jesli pacjentka ma nadwage;

e  jesli pacjentka musi poddac¢ si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dluzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie.

Jesli powyzsze stany dotycza pacjentki, wazne jest, aby powiadomi¢ lekarza o stosowaniu leku
Cyprodiol, poniewaz moze zachodzi¢ konieczno$¢ przerwania leczenia. Lekarz prowadzacy moze
nakaza¢ pacjentce przerwanie stosowania leku Cyprodiol na kilka tygodni przed operacjg lub gdy
ruchomos$¢ pacjentki jest ograniczona. Lekarz prowadzacy powiadomi rowniez pacjentke, kiedy
ponownie bedzie mogta rozpoczaé stosowanie leku Cyprodiol po jej powrocie do sprawnosci
ruchowej.

Zakrzepy krwi w tetnicy

Zakrzepy krwi w tetnicy moga powodowac cigzkie zaburzenia. Przyktadowo, zakrzep krwi w tgtnicy
w sercu moze spowodowac zawal serca lub w mozgu moze wywota¢ udar mézgu.

Stosowanie ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem wystgpienia zakrzepow krwi w tgtnicach. Ryzyko to zwigkszaja dodatkowo:

e  postepujacy wiek;

e jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego Srodka
antykoncepcyjnego takiego jak Cyprodiol, zdecydowanie zaleca si¢ rzucenie palenia,
zwlaszcza jesli pacjentka jest w wieku powyzej 35 lat;

jesli pacjentka ma nadwage;

jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;

jesli bliski krewny pacjentki miat zawat serca lub udar mézgu w mtodym wieku;

jesli pacjentka ma wysoki poziom tluszczu we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);
jesli pacjentka ma migreny;

jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenia rytmu serca).

Objawy spowodowane zakrzepem krwi

Nalezy przerwaé przyjmowanie tabletek i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w
przypadku zauwazenia objawow sugerujacych mozliwos¢ wystapienia zakrzepu krwi,
takich jak:

nietypowy nagty kaszel;

silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowa¢ do lewego ramienia;
dusznos$¢;

jakikolwiek nietypowy, ostry, lub dlugotrwaty bol gtowy lub pogarszajaca si¢ migrena;
czesciowa lub catkowita utrata wzroku lub podwdjne widzenie;

niewyrazna mowa badz utrata zdolno$ci mowy;

nagte zaburzenia stuchu, wechu i smaku;

zawroty gtowy lub omdlenia;

dretwienie lub niedowlad czg¢$ci ciata;

silny bol w jamie brzusznej;

silny bol lub obrzek nog.

Nie zawsze nastepuje catkowity powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie. Sporadycznie,
zakrzepica moze powodowac¢ trwate inwalidztwo jak rowniez zgon.

Bezposrednio po porodzie, kobiety narazone sg na zwigkszone ryzyko zakrzepdéw krwi. Nalezy
zwrocic si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko mozna rozpoczaé¢ przyjmowanie
leku Cyprodiol po porodzie.




Badania epidemiologiczne wykazaly, ze zakrzepica wystepuje czgsciej podczas stosowania leku
Cyprodiol niz u pacjentek stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne o matej dawce estrogenu
(ponizej 50 mikrogramow etynyloestradiolu).

Bardzo rzadko moga wystepowac zatory w naczyniach krwiono$nych watroby, jamy brzusznej, nerek
lub oczu.

U kobiet stosujacych lek Cyprodiol w celu leczenia cigzkiej postaci tradziku lub tagodniejszych
postaci hirsutyzmu (nadmierne owlosienie twarzy i ciata) wystepuje zwigkszone prawdopodobienstwo
zaburzen sercowo-naczyniowych, np. w zwiazku z rozwojem torbieli jajnikow (zespo6t
policystycznych jajnikdw).

Nalezy natychmiast odstawié¢ lek Cyprodiol w nastepujacych przypadkach:

e bole glowy przypominajace migrene, pojawiajace si¢ po raz pierwszy lub ze zwigkszonym
nasileniem, albo pojawienie si¢ bardzo czgstych lub bardzo silnych bolow glowy;

o nagle wystepujace, silne zaburzenia widzenia lub stuchu lub zaburzenia ruchowe, szczeg6lnie
porazenie mig$ni (mozliwe pierwsze objawy udaru) lub inne zaburzenia postrzegania i odczuwania;

e pierwsze objawy zapalenia zyl z jednoczesnym powstawaniem zakrzepoéw (zakrzepowe zapalenie
zyt) lub objawy zakrzepowo-zatorowe (patrz punkt 2 ,,Szczegolny nadzor medyczny jest konieczny
w przypadku wystgpowania”);

o 4 tygodnie przed planowang operacja (np. w obrebie jamy brzusznej, ortopedyczna), (patrz punkt

Ryzyko zakrzepow krwi w zytach u pacjentek stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne

dodatkowo zwigksza);

pojawienie si¢ zottaczki, zapalenia watroby lub §wiadu catego ciata;

nasilenie napadow padaczkowych;

nagly wzrost ci$nienia krwi;

wystgpienie silnej depres;ji;

ostry bol nadbrzusza lub powigkszenie watroby;

istotne nasilenie chorob, o ktérych wiadomo, Ze nasilajg sie podczas stosowania hormonalnych

srodkow antykoncepcyjnych lub podczas ciazy;

o gody kobieta jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w cigzy. Cigza stanowi podstawe do
natychmiastowego odstawienia leku, poniewaz z niektorych badan wynika, ze doustne $rodki
antykoncepcyjne przyjmowane na poczatku cigzy moga nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko wad
rozwojowych u ptodu. W razie podejrzenia cigzy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym Cyprodiol, zgtaszaty depresjg
lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ ciezki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych. Jesli wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

Szczegblny nadzor medyczny jest konieczny w przypadku wystepowania:
cukrzycy;

cisnienia krwi powyzej 140/90 mmHg (wysokie ci$nienie krwi);
sktonnosci do zapalenia zyt powierzchownych lub znaczacych zylakow;
pewnej postaci zaburzenia stuchu (otoskleroza);

migreny;

pewnej postaci plasawicy (plasawica mniejsza, plasawica Sydenhama);
padaczki, patrz punkt ,,Cyprodiol a inne leki”;

napadow porfirii (zaburzenia wytwarzania hemoglobiny) i gdy napad wystapit w trakcie
stosowania leku Cyprodiol;

wysypki skornej z pecherzami podczas ciazy (opryszczka cigzarnych);

e wicku 40 lat i powyzej;



stwardnienia rozsianego;

niedoboru wapnia z bolesnymi skurczami mig$ni (tgzyczka);

w przesztosci zaburzen czynnos$ci watroby lub kamicy zotciowej;

torbieli jajnikow (zespot policystycznych jajnikow);

choroby krwi zwanej zespotem hemolityczno-mocznicowym, ktory powoduje uszkodzenie nerek;
choroby Les$niowskiego-Crohna lub choroby zapalne;j jelit (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego);
u pacjentki lub najblizszych cztonkow jej rodziny schorzen serca, krazenia lub krzepnigcia krwi;
otytosci;

w przesztosci u kogokolwiek z rodziny raka piersi;

w przesztosci ciezkiej depresji;

tocznia rumieniowatego uktadowego (pewna choroba uktadu odpornosciowego);

nietolerancji soczewek kontaktowych;

brazowych plam na twarzy lub ciele (ostuda);

astmy.

Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w nastepujacym przypadku:

o jesli u pacjentki wystapia objawy obrzgku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka i
(lub) gardta i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka potencjalnie z trudno$ciami w
oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Leki zawierajace estrogeny moga
powodowac lub nasila¢ objawy dziedzicznego i nabytego obrzeku naczynioruchowego.

Kobiety ze sktonnoscia do wystgpowania zotto-bragzowych zmian pigmentowych powinny unikaé

ekspozycji na stonce lub promieniowanie ultrafioletowe (np. solarium).

Jesli u kobiet z hirsutyzmem (zwigkszone owlosienie ciata), stosujgcych lek Cyprodiol, objawy
znacznie si¢ nasila, nalezy wyjasni¢ przyczyne tego stanu z lekarzem.

Bezposrednio po urodzeniu dziecka kobiety sg narazone na zwigkszone ryzyko wystapienia epizodow
zakrzepowo-zatorowych (patrz rowniez ,,Cigza i karmienie piersia”)

Tabletki antykoncepcyjne a nowotwory

Wystepowanie raka szyjki macicy odnotowano nieco czgsciej u kobiet stosujacych tabletki
antykoncepcyjne przez dluzszy czas. Nie zostato jeszcze jasno okreslone, jaka rolg odgrywaja tu
zachowania seksualne pacjentki (np. czeste zmiany partneréw) lub inne czynniki w poréwnaniu z
samym przyjmowaniem tabletek antykoncepcyjnych.

Rak piersi wykrywany jest nieco czgsciej u kobiet przyjmujacych tabletki antykoncepcyjne niz u
kobiet w tym samym wieku niestosujacych ich. Po zaprzestaniu stosowania tabletek
antykoncepcyjnych, réznica w liczbie nowotwordw piersi U kobiet stosujagcych uprzednio tabletki
antykoncepcyjne w poréwnaniu do pozostatych kobiet powoli zmniejsza sie i po 10 latach nie jest juz
zauwazalna.

Poniewaz rak piersi rzadko wystepuje u kobiet ponizej 40 lat, liczba dodatkowych przypadkow raka
piersi, zdiagnozowanych u pacjentek, stosujacych obecnie lub ostatnio tabletki antykoncepcyjne, jest
mata w poréwnaniu z catkowitym ryzykiem zapadalnosci na raka piersi. Badania te nie dostarczaja
dowodow na istnienie zwigzku przyczynowedo. Obserwowane zwickszenie ryzyka wystgpowania raka
piersi moze by¢ zwigzane z jego wczesniejszym wykrywaniem u kobiet stosujacych tabletki
antykoncepcyjne, z biologicznym dziataniem tych lekow lub obydwoma tymi czynnikami tgcznie. U
kobiet stosujacych zawsze tabletki antykoncepcyjne wykrywany rak piersi ma posta¢ mniej
zaawansowang klinicznie niz u kobiet, ktore nigdy nie stosowaty tabletek antykoncepcyjnych.

W rzadkich przypadkach u kobiet stosujgcych tabletki antykoncepcyjne obserwowano wystepowanie
tagodnych i (jeszcze rzadziej) zto§liwych nowotworéw watroby. W bardzo nielicznych przypadkach
prowadzity one do zagrazajacych zyciu krwotokow w jamie brzusznej. Jezeli wystapi nagly, silny bol
brzucha, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.



Nowotwory zto§liwe moga zagraza¢ zyciu lub doprowadzi¢ do zgonu.

Zmniejszenie skuteczno$ci

Skutecznos¢ leku Cyprodiol moze zosta¢ zmniejszona w nastgpujacych okoliczno$ciach:
¢ niewlasciwe dawkowanie

e pomini¢cie tabletki

o wymioty i (lub) biegunka

e stosowanie rownoczes$nie niektorych lekow

W celu uzyskania szczegdétowych informacji, patrz rowniez punkt 3.

Cyprodiol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Oddzialywanie mi¢dzy lekami hormonalnymi, takimi jak Cyprodiol, a innymi lekami moze prowadzic¢
do wystapienia krwawienia z odstawienia i (lub) utraty skuteczno$ci antykoncepcyjne;j.

Nastepujace leki moga zaburza¢ dziatanie leku Cyprodiol:

o leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak pochodne hydantoiny (np. fenytoina), barbiturany
(np. barbeksaklon), prymidon, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat i felbamat;

o leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna);

o leki stosowane w leczeniu infekcji wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (zwane
inhibitorami proteazy lub nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy) oraz innych
infekcji (gryzeofulwina);

o leki stosowane w zapaleniu stawow, chorobie zwyrodnieniowej stawow (etorykoksyb);

o leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Lek Cyprodiol moze takze wptywac na metabolizm innych lekow. Na przyktad lek Cyprodiol moze
zaburzy¢ skutecznos¢ lub tolerancje cyklosporyny (stosowanej do zahamowania uktadu
odpornosciowego), lamotryginy (stosowanej w leczeniu padaczki), teofiliny (stosowanej w leczeniu
zaburzen oddychania), tizanidyny [stosowanej w leczeniu bolu miegsni i (lub) kurczéw migséni].

Kobiety leczone wymienionymi wyzej grupami substancji powinny stosowac¢ dodatkowe, barierowe
metody antykoncepcji w trakcie trwania leczenia i przez 28 dni po jego zakonczeniu.

Jezeli dodatkowa barierowa metoda jest stosowana po zakonczeniu blistra, nalezy rozpocza¢
stosowanie tabletek z kolejnego blistra bez 7-dniowej przerwy.

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych.
Ta informacja moze rowniez dotyczy¢ ostatnio stosowanych lekow.

Uwaga

Nie nalezy stosowa¢ leku Cyprodiol jednoczesnie z hormonalnymi lekami antykoncepcyjnymi; jezeli
dotyczy, nalezy przerwa¢ stosowanie takich lekow przed rozpoczeciem leczenia lekiem Cyprodiol
(w celu uzyskania dalszych informacji, patrz takze ,,Jak stosowac lek Cyprodiol”).

Nie nalezy stosowac leku Cyprodiol, jezeli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki
przeciwwirusowe zawierajace ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem oraz dazabuwir lub
glekaprewir z pibrentaswirem, poniewaz leki te moga powodowaé podwyzszone wyniki testow
czynnosci watroby (zwigkszenie aktywnos$ci enzymu watrobowego AIAT).

Lekarz zaproponuje inny rodzaj antykoncepcji, przed rozpoczeciem stosowania wymienionych lekow.



Stosowanie leku Cyprodiol mozna rozpoczg¢ ponownie po okoto 2 tygodniach od zakonczenia
leczenia. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Cyprodiol”.

Wyniki badan laboratoryjnych

W przypadku koniecznos$ci wykonania badania krwi nalezy poinformowac¢ lekarza lub personel
laboratorium o przyjmowaniu tabletek antykoncepcyjnych, poniewaz hormony znajdujace si¢ w
tabletkach antykoncepcyjnych moga wplyna¢ na wynik niektorych badan laboratoryjnych.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Cyprodiol w czasie cigzy lub w razie podejrzewania cigzy. Jezeli pacjentka
zajdzie w cigz¢ w trakcie przyjmowania leku Cyprodiol, nalezy natychmiast przerwac stosowanie
leku. Jednakze wcze$niejsze stosowanie leku Cyprodiol nie stanowi podstawy do przerwania cigzy.

Nie nalezy stosowa¢ leku Cyprodiol podczas karmienia piersig, poniewaz lek moze zmniejszac ilo$é
wytwarzanego mleka oraz mate ilosci substancji czynnych moga przenika¢ do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie sg wymagane szczegdlne §rodki ostroznosci.

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

"

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Cyprodiol

Kiedy, jak czesto i jak dlugo stosuje si¢ lek Cyprodiol

Cyprodiol hamuje owulacje, w zwigzku z czym wykazuje dziatanie antykoncepcyjne. Pacjentki
stosujace lek Cyprodiol nie powinny zatem stosowa¢ dodatkowego hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego, poniewaz doprowadzi to do przedawkowania hormonow i nie jest konieczne do
zapewnienia skutecznej antykoncepcji. Z tego samego powodu, kobiety planujace cigze¢ nie powinny
stosowa¢ leku Cyprodiol.

Ponizsze informacje maja zastosowanie, o ile lekarz nie zalecit innego sposobu przyjmowania leku
Cyprodiol. Nalezy przestrzegaé¢ zalecen, poniewaz w przeciwnym wypadku lek Cyprodiol moze nie
dziata¢ wlasciwie.

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Cyprodiol w pierwszym dniu miesigczki. Jedynie kobiety, ktore
nie miesigczkujg, powinny rozpoczaé leczenie przepisane przez lekarza niezwlocznie. W takim
przypadku pierwszy dzien przyjmowania tabletek uznaje si¢ za pierwszy dzien cyklu i na tej
podstawie okresla si¢ dalszy harmonogram przyjmowania leku.

Nalezy wycisna¢ tabletkg oznaczong na opakowaniu symbolem dnia tygodnia, w ktoérym rozpoczyna
si¢ stosowanie leku (np. ,,pn.” w przypadku poniedziatku). Tabletke potkna¢ w catosci (nie rozgryzaé),
w razie potrzeby popijajac ptynem. Jezeli rozpoczeto stosowanie leku Cyprodiol wkrotce po urodzeniu
dziecka lub poronieniu, nalezy zapyta¢ lekarza, czy w ciggu pierwszego cyklu konieczna jest
dodatkowa antykoncepcja, aby skutecznie zapobiegac cigzy.

Nastepnie nalezy przyjmowac jedna tabletke na dob¢ w kolejnosci zaznaczonej strzatkami na
opakowaniu do zakonczenia blistra. Nalezy zachowac stalg pore przyjmowania tabletek.



Nastepnie nalezy zrobi¢ 7-dniowg przerwe w przyjmowaniu tabletek, podczas ktorej po 2-4 dniach po
przyjeciu ostatniej tabletki rozpocznie si¢ krwawienie.

Po 7-dniowej przerwie nalezy kontynuowaé przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra, bez wzgledu
na to, czy krwawienie z odstawienia juz si¢ skonczylo, czy nie.

Uwaga

Ochrona antykoncepcyjna rozpoczyna si¢ w pierwszym dniu przyjmowania tabletek i utrzymuje si¢
podczas 7-dniowej przerwy. Z tego powodu nie nalezy jednoczesnie stosowac zadnego innego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Rozpoczecie przyjmowania leku Cyprodiol

o Jezeli pacjentka nie stosowala w ostatnim miesigcu zadnego doustnego $rodka antykoncepcyjnego
Przyjmowanie leku Cyprodiol nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu, tzn. w pierwszym dniu
krwawienia miesigczkowego. W przypadku rozpoczecia przyjmowania tabletek miedzy 2. a 5. dniem
cyklu, zaleca si¢ stosowanie dodatkowo barierowej metody antykoncepcji (np. prezerwatyw).

o Jezeli pacjentka stosowata tabletki antykoncepcyjne (z dwiema substancjami czynnymi, zwane
doustnym ztozonym $rodkiem antykoncepcyjnym), system terapeutyczny dopochwowy lub system
transdermalny

Przyjmowanie leku Cyprodiol nalezy rozpocza¢ najlepiej w nastgpnym dniu po przyjgciu ostatniej

tabletki zawierajacej substancje czynne wczesniej stosowanych tabletek antykoncepcyjnych (lub po

usunigciu sytemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego), jednak nie pdzniej
niz w dniu po zwyklej przerwie w przyjmowaniu tabletek (stosowaniu sytemu terapeutycznego
dopochwowego lub systemu transdermalnego). Jezeli wczesniej stosowany lek zawiera rowniez
tabletki placebo (bez substancji czynnej), nalezy rozpocza¢ stosowanie leku Cyprodiol w nastgpnym
dniu po przyjeciu ostatniej tabletki placebo.

e Jezeli pacjentka stosowala tabletki antykoncepcyjne zawierajace tylko jeden hormon (progestagen)
(znane jako minitabletki)

Przyjmowanie minitabletek mozna przerwa¢ w dowolnym dniu i rozpoczaé stosowanie Cyprodiol

bezposrednio od nastepnego dnia. Przez pierwsze 7 dni nalezy dodatkowo stosowac barierowa metodg

antykoncepcji (np. prezerwatywe).

e Zmiana ze wstrzyknigcia, implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego
progesteron)

Przyjmowanie leku Cyprodiol nalezy rozpocza¢ w dniu, w ktorym normalnie powinno zosta¢ podane

kolejne wstrzykniecie lub w dniu usuniecia implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego.

Przez pierwsze 7 dni nalezy dodatkowo stosowaé barierowa metode antykoncepcji (np.

prezerwatywe).

e Po porodzie

Po urodzeniu dziecka nie nalezy stosowac leku Cyprodiol przez co najmniej 21 do 28 dni po porodzie.
W przypadku pdzniejszego rozpoczecia przyjmowania leku, nalezy dodatkowo stosowac barierowa
metode antykoncepcji przez pierwsze 7 dni. Jezeli miat miejsce stosunek ptciowy, przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Cyprodiol, nalezy upewni¢ si¢, czy pacjentka nie jest w cigzy lub poczekaé do
wystgpienia pierwszego krwawienia miesigczkowego.

e Po poronieniu lub zabiegu usuniecia ciazy:
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Czas trwania leczenia
Czas potrzebny na ztagodzenie objawow wynosi przynajmniej 3 miesigce.
Lekarz prowadzacy poinformuje pacjentke jak dlugo powinna przyjmowaé Cyprodiol.



W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Cyprodiol niz zalecana

Do mozliwych objawow przedawkowania naleza nudnos$ci i wymioty (zwykle po 12-24 godzinach, w
niektorych przypadkach utrzymujace si¢ do kilku dni) oraz drobne krwawienie z pochwy.

Jezeli przyjeto wigksza dawke, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza, ktory zaleci wlasciwe postgpowanie.

Postepowanie w przypadku pominiecia leku Cyprodiol

e Jezeli opdznienie w przyjeciu tabletki wynosi mniej niz 12 godzin, dziatanie antykoncepcyjne leku
Cyprodiol jest zachowane. W takim przypadku nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigtg tabletke, a
kolejne tabletki przyjmowac o zwyklej porze.

e Jezeli opoznienie w przyjeciu tabletki wynosi wieeej niz 12 godzin, skuteczno$¢ antykoncepcyjna
nie jest utrzymana. Ryzyko nieplanowane;j cigzy jest szczegdlnie wysokie w przypadku pominigcia
tabletki na poczatku lub pod koniec blistra. W takim przypadku nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi zaleceniami.

W przypadku pominig¢cia wig¢cej niz 1 tabletki z aktualnego blistra
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W przypadku pominigcia 1 tabletki w pierwszym tygodniu

Nalezy przyjac¢ pominieta tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek. Nastepne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze. Ponadto przez
kolejne 7 dni nalezy stosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji, np. prezerwatywe.

Jezeli mial miejsce stosunek plciowy w ciggu tygodnia poprzedzajacego pominigcie tabletki, istnieje
ryzyko zajécia w cigzg. W takim przypadku nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.

W przypadku pominigcia 1 tabletki w drugim tygodniu

Nalezy przyja¢ pominieta tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek.

Pod warunkiem ze tabletki byty przyjmowane prawidtowo przez 7 dni poprzedzajacych pominigcie
tabletki leku Cyprodiol, ochrona antykoncepcyjna jest utrzymana i nie ma potrzeby stosowania
dodatkowych metod antykoncepcji.

W przypadku pominigcia 1 tabletki w trzecim tygodniu
Mozna wybra¢ jeden z ponizszych sposoboéw postgpowania:

1. Przyjac¢ pominieta tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek. Nastepne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze. Nastepnie
nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra od razu po zakonczeniu
aktualnego, pomijajac 7-dniowa przerwe W przyjmowaniu tabletek. W tym przypadku jest
bardzo prawdopodobne, ze wlasciwe krwawienie z odstawienia nie wystapi az do zakonczenia
przyjmowania tabletek z drugiego blistra. Jednakze w czasie przyjmowania tabletek z
drugiego blistra moze pojawi¢ si¢ plamienie lub krwawienie §rodcykliczne.

lub

2. Mozna réwniez przerwac przyjmowanie tabletek z aktualnego blistra i zrobi¢ przerwe w
przyjmowaniu tabletek nie dtuzszg niz 7 dni (wliczajac dzien, w ktorym pominigto tabletke), a
nastepnie rozpoczaé przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra. Jezeli pacjentka chce zacza¢
przyjmowanie tabletek z nowego blistra w tym samym dniu tygodnia co zwykle, moze skroci¢
przerwe w przyjmowaniu tabletek.

Jezeli pominigto kilka tabletek i po zakonczeniu blistra, w czasie pierwszej zwyklej przerwy w
przyjmowaniu tabletek nie wystapi krwawienie z odstawienia, istnieje mozliwos¢ zaj$cia w cigze.
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W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem nowego blistra.

Postepowanie w przypadku wystapienia wymiotéw lub biegunki

W przypadku ostrych zaburzen zotadkowo-jelitowych, substancje czynne moga nie zosta¢ catkowicie
wchtonigte, dlatego nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji.

Jezeli wymioty pojawia si¢ w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki, nalezy postepowac zgodnie z
zaleceniami dotyczacymi pomini¢cia tabletki. Nalezy przyjac zastgpczo tabletke z kolejnego blistra, co
zapobiegnie zaktoceniu harmonogramu przyjmowania tabletek.

Postepowanie w przypadku wystgpienia nieoczekiwanego krwawienia

Nieoczekiwane krwawienie (plamienie lub krwawienie z odstawienia) moze pojawic si¢ szczegdlnie w
ciagu pierwszych kilku miesiecy. Nalezy jednak kontynuowac przyjmowanie tabletek jak zwykle.
Takie nieregularne krwawienie zanika zazwyczaj po ok. trzech cyklach (trzech blistrach), kiedy tylko
organizm przyzwyczai si¢ do leku Cyprodiol. Nalezy jednak poradzi¢ si¢ lekarza, jezeli krwawienie
przedtuza sie, nasila lub powraca.

Postepowanie w przypadku niewystapienia krwawienia Srédcyklicznego

Jesli wszystkie tabletki przyjmowane byty prawidtowo, nie wystapity wymioty ani ostra biegunka oraz
nie stosowano innych lekdéw, zajécie w ciaze jest bardzo malo prawdopodobne. Tym niemniej nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem i przerwac przyjmowanie tabletek, dopoki lekarz nie wykluczy ciazy.

Przerwanie stosowania leku Cyprodiol
W przypadku zamiaru przerwania stosowania leku Cyprodiol, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U wszystkich kobiet stosujacych Cyprodiol wzrasta ryzyko wystapienia zylnej i tetniczej choroby
zakrzepowo-zatorowej (np. zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, zatoru ptucnego, udaru, zawatu
mig$nia sercowego).

W celu uzyskania dalszych informacji — patrz rowniez ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”.

Ryzyko to mogg jeszcze zwicksza¢ dodatkowe czynniki (palenie tytoniu, wysokie ci$nienie krwi,
zaburzenia krzepniecia krwi lub metabolizmu lipidow, znaczna otytos¢, zylaki, wystepujagce w
przesztosci zapalenie zyt lub zakrzepica); patrz ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Cyprodiol”

Inne cigzkie dziatania niepozadane, takie jak nowotwory watroby, rak piersi lub rak szyjki macicy,
opisano w punkcie ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”.

Ponizsza lista zawiera dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cyprodiol.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u do 1 na 10 pacjentek):
e nudnosci
bol brzucha
zwickszenie masy ciala
bol glowy
nastrdj depresyjny, zmiany nastroju
bal piersi, tkliwos¢ piersi
krwawienie §rodcykliczne (wystgpujgce pomigdzy regularnymi krwawieniami miesigcznymi)
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Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u do 1 na 100 pacjentek):

wymioty

biegunka

podwyzszenie cisnienia krwi

zatrzymanie ptynow w organizmie
migrena

zmnigjszenie popgdu ptciowego
powiekszenie piersi

wysypka, pokrzywka

z0ttawo-bragzowe plamy na skorze (ostuda)

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u do 1 na 1 000 pacjentek):

nietolerancja soczewek kontaktowych (suchos$¢ oczu)

zakrzep krwi w zytach

reakcje nadwrazliwosci

zmniejszenie masy ciata

zwigkszenie popedu plciowego

wydzielina z gruczotu piersiowego

zmiany w wydzielinie pochwy (np. zwickszone wydzielanie)

rumien guzowaty (czerwone guzki na skorze), cigzka wysypka na skorze (rumien
wielopostaciowy)

Dzialania niepozadane wystgpujace Z czgstoscig nieznang (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):

zwickszenie ci$nienia krwi

Ponadto zglaszano nastepujace dziatania niepozadane wystepujace w trakcie stosowania tabletek

antykoncepcyjnych:

Zamkniecie $wiatla (niedroznos$¢) naczyn tetniczych z powodu zakrzepoéw krwi;

Zamkniecie $wiatla (niedroznos$¢) naczyn zylnych z powodu zakrzepow krwi;

Wysokie ci$nienie tgtnicze;

Nowotwory watroby (tagodne lub ztosliwe);

Wystapienie lub pogorszenie chorob, ktorych zwigzek ze stosowaniem ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych nie jest jednoznaczny: przewlekta choroba jelit (choroba
Lesniowskiego-Crohna oraz wrzodziejace zapalenie jelita grubego), padaczka, miesniaki
macicy, choroba metaboliczna charakteryzujaca si¢ zaburzeniami wytwarzania hemoglobiny
we krwi (porfiria), choroba uktadu odpornosciowego (toczen rumieniowaty uktadowy),
wysypka z pecherzami (opryszczka cigzarnych), choroba neurologiczna charakteryzujgaca si¢
mimowolnymi ruchami migsni (plagsawica Sydenhama), choroba krwi prowadzaca do
uszkodzenia nerek (zesp6t hemolityczno-mocznicowy), zoltaczka i (lub) $wiad zwiazany z
zastojem zo6lci (cholestaza);

Zaburzenia pigmentacji skory (ostuda);

Ostre lub przewlekle zaburzenia czynnosci watroby moga wymagac odstawienia tabletek
antykoncepcyjnych do czasu powrotu wynikow badan czynnosci watroby do prawidtowego
zakresu;

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z
nastepujacych objawow obrzeku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardia i
(lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka potencjalnie z trudno$ciami w oddychaniu (patrz
takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Czestos¢ diagnozowania raka piersi jest w bardzo niewielkim stopniu zwigkszona wérdd kobiet
stosujgcych tabletki antykoncepcyjne. Poniewaz rak piersi rzadko wystepuje u kobiet ponizej 40. roku
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zycia, zwigkszone ryzyko jest niewielkie w porownaniu do ogdlnego ryzyka wystapienia raka piersi.
Nie wiadomo, czy rozwoj raka ma zwigzek z przyjmowaniem tabletek antykoncepcyjnych. Wiece;j
informacji mozna znalez¢ w punkcie ,, Tabletki antykoncepcyjne a nowotwory”.

Informacje na temat wyst¢gpowania raka piersi wérod kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne w
poréwnaniu do kobiet niestosujacych tabletek antykoncepcyjnych patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci”.

U pacjentek ze zwigkszonym owlosieniem ciata (hirsutyzm), u ktorych ostatnio nasility si¢ objawy
choroby, przyczyny (nowotwor wytwarzajacy androgeny, defekt enzymatyczny kory nadnerczy)
muszg zosta¢ wyjasnione przez lekarza.

Ze wzgledu na sktad, lek Cyprodiol wykazuje dziatanie antykoncepcyjne, jesli jest przyjmowany
regularnie. Przyjmowanie leku Cyprodiol w sposob nieregularny moze prowadzi¢ do rozregulowania
cyklu miesigcznego i utraty dzialania antykoncepcyjnego.

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 zglaszaé
bezposrednio na adres podany ponizej. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cyprodiol

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca. Numer serii podany jest na opakowaniu po
skrocie ,,Lot”.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cyprodiol

Substancjami czynnymi leku sa:

cyproteronu octan i etynyloestradiol.
Jedna tabletka powlekana zawiera 2 mg cyproteronu octanu i 0,035 mg etynyloestradiolu.

Pozostate sktadniki leku to:
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, maltodekstryna i magnezu stearynian.

Otoczka tabletki:

Hypromeloza, makrogol 4000, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), laktoza jednowodna, sodu
cytrynian, zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172)
I zokcien chinolinowa lak (E 104).

Jak wyglada lek Cyprodiol i co zawiera opakowanie

Cyprodiol wystepuje w postaci okragtych, zoéttawych tabletek powlekanych w blistrach
PVC/PE/PVDC/Aluminium po 21 tabletek powlekanych.

Wielkosci opakowan: 21 tabletek powlekanych, 2 x 21 tabletek powlekanych, 3 x 21 tabletek
powlekanych, 6 x 21 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny:
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytworca:

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafle 15
06796 Brehna

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:12.2021
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