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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA /
RIGEVIDON; 0,03 mg + 0,15 mg, tabletki powlekane
(Ethinylestradiolum + Levonorgestrelum)

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowaé tg ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytag.
- Nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie Jjakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzié innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s takie same.
- Jesli nasili sig ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Rigevidon i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rigevidon
3. Jak stosowa¢ lek Rigevidon

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywaé lek Rigevidon

6. Inne informacje

1. COTO JEST LEK RIGEVIDON I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Rigevidon jest ztozonym doustnym $rodkiem antykoncepcyjnym, popularnie nazywanym ,,pigutka”.
Zawiera on dwa rodzaje Zefiskich hormonéw: estrogen etynyloestradiol oraz progestagen
lewonorgestrel w niskiej dawce.

Zkozona pigutka antykoncepcyjna zapobiega zajsciu w ciaze w oparciu o nastgpujace mechanizmy:

- hamowanie uwalniania komérki jajowej przez jajniki

- zapobieganie zaplodnieniu juz uwolnionej komérki jajowej

- zapobieganie zagniezdzeniu sig zaptodnionej komérki Jjajowej w blonie $luzowej macicy.

Informacje ogélne

Przyjmowana prawidtowo pigutka zapewnia skuteczna i odwracalna metodg antykoncepcji. Jednak w
pewnych okoliczno$ciach skuteczno$é pigutki moze byé zmniejszona lub nalezy przerwaé
przyjmowanie pigutki (patrz dalsza czeé¢ ulotki). W takich sytuacjach nalezy nie podejmowaé
wspoizycia pleiowego albo zastosowaé dodatkowa, nichormonalng metode antykoncepcji (np.
prezerwatywa lub inna metoda barierowa) podczas wspétzycia, aby zapewni¢ skuteczna ochrone.
Nalezy pamigta¢, ze zlozone doustne $rodki antykoncepcyjne takie jak Rigevidon nie chronig przed

chorobami przenoszonymi droga plciowa (np. AIDS). J. edynie stosowanie prezerwatyw ma dziatanie
ochronne.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU RIGEVIDON

Kiedy NIE STOSOWAC leku Rigevidon:

* jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na etynyloestradiol lub lewonorgestrel lub
ktorykolwiek z pozostatych skiadnikéw leku Rigevidon;

e jesli u pacjentki wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztoéci skrzepy krwi (zakrzepica)
w naczyniach krwionosnych nég, ptuc (czop zatorowy) lub innych narzadéw;

* jesliu pacjentki wystepuje lub wystepowat w przeszioéci zawat serca lub udar mozgu;
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* jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowala w przeszloéci choroba, ktéra moze by¢
zwiastunem ataku serca (np. dusznica bolesna, ktéra powoduje silny bél w klatce piersiowej)
lub udaru mézgu (np. przemijajacy, lekki udar bez wyraznych nastepstw);

¢ jesli u pacjentki wystepuje choroba serca, wada zastawek lub zaburzenia rytmu;

e jesliu pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowata w przesztosci migrena z zaburzeniami
widzenia, czucia lub poruszania sig;

* jesli u pacjentki wystepuje ciezkie nadcignienie tetnicze;

e jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca ze zmianami naczyniowymi;

*  jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaly kiedykolwiek w przesztoéci choroby oczu (np.
choroba siatkéwki zwana retinopatia);

* jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaly w przeszlosci nowotwory watroby;

*  jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowala w przesziosci choroba watroby i jeszcze
nie doszto do normalizaciji czynnosci watroby;

* jesli u pacjentki wystepuje lub istnieje podejrzenie wystepowania raka piersi lub innego
nowotworu, np. raka jajnikow, raka szyjki macicy lub raka trzonu macicy;

*  jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie;

* jesli pacjentka jest w ciazy lub istnieje takie podejrzenie.

Kiedy zachowa¢ SZCZEGOLNA OSTROZNOSC stosujac lek Rigevidon

Przed rozpoczgciem stosowania leku Rigevidon lekarz prowadzacy zada pacjentce kilka pytan
dotyczacych historii choréb pacjentki oraz jej bliskich krewnych. Ponadto lekarz zmierzy pacjentce
ci$nienie krwi oraz moze przeprowadzi¢ réwniez inne badania, zaleznie od stanu zdrowia pacjentki.

Jezeli u pacjentki wystepuje ktérakolwiek z nizej wymienionych choréb (stanéw), moze ona
stosowac lek Rigevidon jedynie pod Scislym nadzorem lekarza, poniewaz stosowanie pigulek
moze spowodowaé pogorszenie si¢ tych stanéw.

Nalezy poinformowaé lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku Rigevidon:

e jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia przemian metabolicznych tluszczéw (lipidéw) lub inne
bardzo rzadkie choroby krwi;

e jesli u pacjentki wystepuje wysokie cinienie krwi;

* jesli u pacjentki wystepuja zylaki lub zapalenie zyt (zazwyczaj w nogach) (zakrzepowe
zapalenie zy});

*  jesli u pacjentki wystepuje migrena;

* jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca;

Jesli u pacjentki wystepuje choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita

grubego (przewlekly stan zapalny jelita grubego);

jesli u pacjentki wystepuje dziedziczna postac gluchoty, zwana otoskleroza;

Jesli u pacjentki wystepuje nastr6j depresyjny (depresja);

jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia ruchowe zwane plasawica Sydenhama;

jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia watroby i (lub) woreczka 26lciowego (zazblcenie skory,

kamienie zélciowe);

Jesli u pacjentki wystepuje dziedziczna choroba zwana porfiria;

e jesli u pacjentki wystepuje anemia sierpowatokrwinkowa;

e jesli u pacjentki wystepuje choroba krwi zwana zespolem hemolityczno-mocznicowym (w
przebiegu ktérej dochodzi do uszkodzenia nerek przez zakrzepy);

* jesli u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (stan zapalny obejmujacy liczne
czescei ciata, migdzy innymi skére, stawy i narzady wewnetrzne);

* jesli u pacjentki wystepuje swedzenie (8wiad);

* jesli u pacjentki wystepuje wysypka, zwana opryszczka cigzarnych;
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* jesli u pacjentki wystepuja brunatne plamy barwnikowe na twarzy i ciele (ostuda), ktére

mozna zredukowad, jesli unika sie storica i nie korzysta z solarium.

Wyzej wymienione stany chorobowe moga ulec pogorszeniu podczas stosowania pigulek; dlatego
konieczne sg okresowe badania lekarskie podczas przyjmowania pigulek.

Nalezy poinformowa¢ lekarza przed zastosowaniem leku Rigevidon:

e jesli pacjentka pali papierosy;
 jesli pacjentka ma znaczng nadwagg (otylo$¢).

Pigutka a zakrzepica

Zakrzepica zylna

U kobiet stosujacych jakiekolwiek ztozone §rodki antykoncepcyjne, w tym réwniez lek Rigevidon,
wystepuje zwigkszone ryzyko zakrzepicy zylnej (tworzenie sig skrzepéw krwi w naczyniach
krwionosnych) w poréwnaniu z kobietami, ktére nie stosuja zadnych tabletek antykoncepcyjnych.

Ryzyko wystapienia zakrzepicy zylnej u oséb stosujacych ztozone érodki antykoncepcyjne zwigksza
sig:

e 7z wiekiem;
jesli u pacjentki wystepuje nadwaga
jesli u osoby blisko spokrewnionej z pacjentka wystepowaly w mlodym wieku skrzepy krwi
(zakrzepica) w nogach, phucach lub innym narzadzie;
jesli pacjentka ma byé poddana operacji (zabieg chirurgiczny), dhuzszemu unieruchomieniu
lub jesli miata powazny wypadek. Wazne jest, aby powiadomi¢ lekarza z wyprzedzeniem o
stosowaniu leku Rigevidon, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia. Lekarz
poinformuje pacjentke kiedy ponownie powinna rozpocza¢ stosowanie leku Rigevidon.
Zazwyczaj po okolo dwéch tygodniach od uzyskania petnej sprawnosci ruchowej.

Zakrzepica tetnicza

Stosowanie doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych zwiazane jest ze zwigkszonym ryzykiem

zakrzepicy tetniczej (zamkniecie $wiatta tetnicy), na przyklad w naczyniach krwiono$nych serca (atak
serca) lub mézgu (udar mézgu).

Ryzyko wystapienia zakrzepicy tetniczej u 0s6b stosujacych ziozone §rodki antykoncepcyjne wzrasta:

* jeSli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania leku Rigevidon nalezy unika¢ palenia
papieroséw, szczegolnie jesli pacjentka jest w wieku powyzej 35 roku zycia;

* jesli u pacjentki wystepuje podwyzszony poziom ttuszezéw we krwi (cholesterol,
tréjglicerydy);

* jesli u pacjentki wystepuje wysokie cisnienie krwi;

* jesli u pacjentki wystepuje migrena;

e jesli u pacjentki wystepuja problemy z sercem (choroba zastawek, zaburzenia rytmu).

Pigulka a nowotwoér

U kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne nieco czesciej wystepowat rak piersi niz u kobiet w
tym samym wieku, ktére nie stosowaty tabletek. Po zaprzestaniu stosowania tabletek
antykoncepcyjnych ryzyko raka piersi zmniejsza sig, a po 10 latach od zakoficzenia stosowania
tabletek antykoncepeyjnych ryzyko raka jest takie samo jak u kobiet, ktére nigdy nie stosowaty
tabletek antykoncepcyjnych. Nie ma pewnosci czy tabletki antykoncepcyjne powoduja zwigkszone
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ryzyko raka piersi. Mozliwe, ze rak piersi jest wezesniej wykrywany u kobiet stosujacych piguiki,
poniewaz czgsciej sa one poddawane badaniom.

Zglaszano wystepowanie ztoliwych lub tagodnych nowotworéw watroby u kobiet stosujacych
doustne $rodki antykoncepeyjne. Nowotwory watroby moga prowadzié do zagrazajacych zyciu
krwotokéw w obrebie jamy brzusznej (krwawienie z zofadka). Dlatego tez, jesli u pacjentki wystapi
bél niewiadomego pochodzenia w gérnej czedci brzucha, nalezy poinformowaé o tym lekarza.

W kilku badaniach klinicznych wykazano zwigkszone ryzyko raka szyjki macicy u kobiet dtugotrwale
stosujacych tabletki antykoncepcyjne. Nie zostato dokladnie wyjasnione, czy to zwigkszone ryzyko
jest skutkiem dzialania doustnych érodkéw antykoncepcyjnych czy tez wynikiem zachowan
seksualnych lub innych czynnikéw.

Regularne badania
Po rozpoczgeiu stosowania leku Rigevidon, konieczne beda kolejne wizyty u lekarza w celu

wykonywania regularnych badan lekarskich raz w roku, W przypadku wystapienia jakiegokolwiek
problemu mozna udaé si¢ do lekarza na dodatkows wizyte.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, stomatologowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie
lub ostatnio lekach, réwniez tych, ktére wydawane sq bez recepty.

Stosowanie niektorych lekéw moze powodowaé nieprawidtowe dzialanie leku Rigevidon, tj. mogg
one zmniejsza¢ skutecznos¢ antykoncepeyjna. Do lekéw tych naleza:
* leki stosowane w leczeniu padaczki lub innych choréb, takie jak prymidon, karbamazepina,
okskarbazepina, topiramat, fenytoina, pochodne hydantoiny, barbiturany;
e ryfampicyna (do leczenia gruzlicy);
¢ rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazer wirusem HIV),
gryzeofulwina (lek stosowany w leczeniu zakazeri grzybiczych).

Podczas krétkotrwatego (nie dhuzszego niz 1 tydzieft) stosowania tych lekéw zaleca sie stosowanie
dodatkowej metody antykoncepcji (np. prezerwatywa, krazek domaciczny, pianka plemnikobd; cza)
podezas przyjmowania danego leku i przez 28 dni po jego odstawieniu.

*» antybiotyki (takie jak ampicylina, tetracykliny).

Kobiety, ktére krétkotrwale przyjmuja wymienione powyzej antybiotyki musza stosowaé dodatkowa
metodg antykoncepcji (prezerwatywa, krazek domaciczny, pianka plemnikobéjcza) podczas
przyjmowania danego leku i przez 7 dni po jego odstawieniu.

 leki ziolowe zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum).
Jesli pacjentka przyjmuje lub zamierza przyjmowaé lek ziolowy zawierajacy dziurawiec

zwyczajny, powinna skonsultowaé sig z lekarzem, poniewaz lek Rigevidon moze nie byé dla niej
odpowiedni.

Jezeli te dodatkowe $rodki ostroznodei nalezatoby stosowag jeszcze po zuzyciu aktualnego
opakowania leku Rigevidon, nastepne opakowanie tego leku nalezy rozpoczaé nastepnego dnia, bez
zachowywania przerwy w przyjmowaniu tabletek. Oznacza to przyjmowanie piguiki kazdego dnia,
réwniez w czasie 7 dniu przypadajacych na planowana przerwe w stosowaniu tabletek. W takim
przypadku krwawienia z odstawienia nalezy oczekiwaé dopiero po wyczerpaniu zawartosci drugiego
opakowania. Jezeli krwawienie nie wystapi po zakonczeniu drugiego opakowania, pacjentka powinna
zglosi¢ sig do lekarza przed rozpoczeciem kolejnego opakowania.

Rigevidon moze wplywaé na dziatanie nastepujacych lekow:

* leki stosowane w zapobieganiu odrzucania przeszczepéw po operacjach transplantacyjnych
(np. cyklosporyna)
* lamotrygina (lek stosowany w leczeniu padaczki).
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Przed wykonaniem badan krwi lub moczu pacjentka powinna poinformowaé lekarza lub personel

laboratorium, Ze stosuje pigutki, poniewaz antykoncepcja doustna moze wplywaé na wyniki
niektdrych badat.

Cigza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzié sie lekarza lub farmaceuty.

Nie wolno stosowaé leku Rigevidon w ciazy.
Jezeli pacjentka zaszta w ciaze lub podejrzewa, ze mogta zaj$¢ w ciaze, powinna przerwaé
przyjmowanie leku Rigevidon i natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowaé leku Rigevidon w okresie karmienia piersia. Jesli kobieta karmi piersia i planuje
stosowanie pigutek, powinna skontaktowa¢ sie z lekarzem.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowanie leku Rigevidon mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé urzadzenia mechaniczne.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Rigevidon

Jesli u pacjentki stwierdzono wezesniej nietolerancje cukru znajdujacego sie w mleku (laktoza),
pacjentka powinna wziaé pod uwage, ze produkt zawiera laktoze (33 mg w kazdej tabletce). Pacjentka
nie powinna stosowaé tego leku jezeli stwierdzono u niej rzadka dziedziczng nietolerancje galaktozy,
niedobdr laktazy typu Lapp lub zesp6t ztego wehtaniania glukozy-galaktozy.

3. JAK STOSOWAC LEK RIGEVIDON

Nalezy przyjmowaé jedna tabletke na dobe.
Tabletke nalezy przyjmowaé codziennie mniej wigcej o tej samej porze dnia. Ulatwieniem moze

by¢ przyjmowanie tabletki wieczorem jako ostatnia czynnos¢ dnia lub rano jako pierwsza czynnogé
dnia.

Tabletki nalezy polykaé w calosci, popijajac woda w razie konieczno$ci.

W kazdym opakowaniu leku Rigevidon znajduje sig 1 blister zawierajacy 21 tabletek powlekanych.
Specjalne oznakowanie blistra ma utatwié regularne przyjmowanie pigutek.

Blister oznakowany jest poszezeg6lnymi dniami tygodnia, w ktoérych nalezy zastosowaé pigulke.
Nalezy przyjmowacé 1 tabletke na dobg przez 21 kolejnych dni zgodnie ze wskazaniem strzalki
na opakowaniu, az do calkowitego opréznienia opakowania.

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

Przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra nalezy rozpocza¢ 8. dnia (po 7-dniowej przerwie),
nawet jesli krwawienie miesigczkowe jeszeze si¢ nie zakoniczylo. Jezeli lek Rigevidon stosowany
jest prawidlowo, przyjmowanie tabletek z nowego opakowania bedzie si¢ zawsze rozpoczynalo w

tym samym dniu tygodnia a krwawienie miesigczkowe bedzie si¢ rozpoczynaé w tym samym
dniu kazdego miesigca.

Rozpoczgcie stosowania pierwszego opakowania leku
Jeteli w poprzednim cyklu nie byly stosowane doustne $rodki antykoncepcyjne

Pierwsza tabletke nalezy przyjaé w pierwszym dniu kewawienia miesigczkowego. Pierwszy dziefi, w
ktérym rozpoczyna sie krwawienie to pierwszy dzien cyklu. Nalezy zastosowaé pigulke przeznaczong
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na dany dziefi tygodnia (np. jezeli krwawienie rozpoczelo si¢ we wtorek nalezy przyjaé pigutke
oznaczona jako ,,Wtorek” na blistrze). Nastepnie nalezy przyjmowa¢ kolejng pigutke codziennie,
zgodnie ze wskazaniem strzalki, az do catkowitego opréznienia opakowania.

Jesli poczatek stosowania leku Rigevidon przypada na 2.-5. dziefh krwawienia miesigczkowego, nalezy
zastosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji, jak np. prezerwatywa, przez 7 pierwszych dni
przyjmowania tabletek. Zasada ta dotyczy jedynie pierwszego blistra.

Nie jest konieczne stosowanie zadnej innej metody antykoncepcji w czasie 7-dniowej przerwy, pod
warunkiem, ze 21 tabletek z poprzedniego opakowania bylo przyjetych w prawidtowy sposéb, a
kolejne opakowanie zostato rozpoczete w odpowiednim czasie.

Zmiana 7 innego zlotonego doustnego srodka antykoncepcyjnego na lek Rigevidon

Stosowanie leku Rigevidon nalezy rozpoczaé w nastepnym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki z
opakowania poprzednio stosowanego leku antykoncepcyjnego. Nie nalezy robié przerwy w
stosowaniu tabletek. Jezeli opakowanie wezesniej stosowanego $rodka antykoncepcyjnego zawierato
réwniez tabletki placebo (bez substancji czynnej), stosowanie leku Rigevidon nalezy rozpoczaé
nastepnego dnia po zastosowaniu ostatniej tabletki zawierajacej hormony, jednak nie pozZniej niz w
nastepnym dniu po zwyklej przerwie w przyjmowaniu tabletek poprzedniego ztozonego $rodka
antykoncepcyjnego (lub po przyjeciu ostatniej tabletki placebo z poprzedniego opakowania), W
przypadku zmiany z innego zlozonego $rodka antykoncepcyjnego w postaci krazka domacicznego lub
plastra, nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie dalszych watpliwosci lub pytan nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Zmiana z tabletek antykoncepcyjnych zawierajqcych wylqcznie progestagen (minipigutka) na lek
Rigevidon

Stosowanie tabletek zawieraj acych wylacznie progestagen mozna przerwa¢ w dowolnie wybranym
dniu i rozpoczaé stosowanie leku Rigevidon nastepnego dnia o tej samej porze. Nalezy pamietad, aby
W ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania leku Ri gevidon zastosowaé dodatkowa metodg antykoncepcji
(np. prezerwatywa) w czasie wspolzycia plciowego.

Zmiana z antykoncepcji w postaci wstrzyknigé lub implantéw na lek Rigevidon

W razie stosowania antykoncepcji w postaci wstrzyknigé lub implantéw zawierajacych wylacznie
progestagen, przyjmowanie leku Rigevidon nalezy rozpoczaé w dniu, w ktérym powinno byé podane
kolejne wstrzyknigcie lub w dnju usunigeia implantu. Nalezy jednak pamigtaé, aby w ciagu
pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek antykoncepcyjnych zastosowaé dodatkowa metode
antykoncepcji (np. prezerwatywa).

Stosowanie leku Rigevidon po porodzie, poronieniu lub aborcji
W przypadku rozpoczecia przyjmowania pigulki po porodzie, aborcji lub poronieniu, nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przyjmowanie leku Rigevidon mozna rozpocza¢ niezwlocznie po poronieniu lub aborcji w pierwszych

trzech miesigcach ciazy. W tym przypadku nie jest konieczne stosowanie dodatkowych metod
antykoncepcyjnych.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze ciazy (miesiac 4-6), nalezy postepowaé zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Nie ma ograniczefi czasu przyjmowania pigutki, jednak zaleca si¢ wykonywanie regularnych badan
lekarskich.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rigevidon
Jesli doszto do przedawkowania leku Rigevidon, nie istnieje ryzyko, ze nastepstwem tego beda
jakiekolwiek powazne zaburzenia stanu zdrowia, chociaz moga pojawié si¢ nudnoscei, wymioty lub

krwawienie z drég rodnych. Jedli takie objawy wystapia, nalezy skontaktowaé sig z lekarzem, ktéry
zastosuje odpowiednie leczenie, jesli bedzie to konieczne.
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Pominigcie zastosowania leku Rigevidon
Jesli pacjentka zapomniata o przyjeciu tabletki, nalezy postgpowac wedtug podanych nizej zasad.

Jesli przyjecie tabletki jest opéznione o mniej niz 12 godzin
Ochrona antykoncepcyjna nie jest zmniejszona, pod warunkiem, ze zapomniana tabletka zostanie
przyjeta, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni, a kolejne tabletki beda przyjmowane

Jak dotychezas o zwyktej porze. Moze to oznaczaé koniecznosé przyjecia 2 tabletek w tym samym
dniu, |

Jesli przyjecie tabletki jest opéznione o wigcej niz 12 godzin

Jesli przyjecie tabletki jest opéznione o wigcej niz 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna jest
zmniejszona, zatem moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowej metody antykoncepcji. Im wigcej
tabletek zostato pominietych tym wigksze jest ryzyko, ze ochrona antykoncepeyjna jest zmniejszona,

W przypadku pominigcia wigcej niz 1 pigulki nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Postepowanie w priypadku pominiecia tabletki w pierwszym tygodniu

Nalezy przyjaé ostatnia zapomniana, tabletke, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni
nawet, jesli oznacza to przyjecie 2 tabletek Jednoczesnie. Nastepnie nalezy kontynuowaé
przyjmowanie tabletek o zwyklej porze dnia. Dodatkowo, przez kolejne 7 dni nalezy zastosowaé
mechaniczng metode antykoncepcji (np. prezerwatywe). Jesli w ciagu poprzedzajacych 7 dniu doszto
do wspdlzycia plciowego, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwosé ciazy. Im wigcej tabletek zostato

pominigtych i im krétszy odstep migdzy pominigciem tabletki i zwykla przerwa w stosowaniu leku,
tym wigksze ryzyko ciazy.

Postepowanie w przypadku pominigcia tabletki w drugim tygodniu

Nalezy przyjaé ostatnia zapomniana tabletke, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni
nawet, jesli oznacza to przyjecie 2 tabletek jednoczesnie. Nastepnie nalezy kontynuowaé
przyjmowanie tabletek o zwykiej porze dnia. Stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji nie jest
konieczne pod warunkiem, ze w ciagu 7 dni poprzedzajacych termin przyjecia zapomnianej tabletki,
tabletki antykoncepeyjne byly stosowane w prawidlowy sposéb. Jesli jednak tabletki byly
przyjmowane nieprawidtowo lub zostata pominigta wigcej niz 1 tabletka, nalezy zastosowaé
dodatkowa metode antykoncepcyjng przez 7 dni.

Postepowanie w przypadku pominigcia tabletki w trzecim tygodniu

Istnieje duze ryzyko niepowodzenia antykoncepcji ze wzgledu na zblizajaca sie przerwe w stosowaniu
tabletek. Jednak ryzyko to moze by¢ ograniczone przez odpowiednie dostosowanie schematu
przyjmowania tabletek. Jezeli pacjentka przestrzega jednej z nizej podanych zasad postepowania nie
ma koniecznosci stosowania dodatkowych metod antykoncepeyjnych, pod warunkiem, Ze wszystkie
tabletki byly przyjmowane prawidtowo w ciagu 7 dni poprzedzajacych zapomnienie pierwszej
tabletki.

Jezeli pacjentka nie przyjmowala tabletek Rigevidon prawidlowo przez 7 dni poprzedzajacych
pominigcie pierwszej tabletki, to powinna zastosowa¢ pierwsza z wymienionych metod.
Dodatkowo przez nastgpnych 7 dni nalezy jednoczes$nie stosowaé metod¢ mechaniczng (np.
prezerwatywa).

1. Nalezy przyjaé ostatnia pominieta tabletke, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni
nawet, jesli oznacza to przyjecie 2 tabletek jednocze$nie. Nastepnie nalezy kontynuowag
przyjmowanie tabletek o zwyklej porze dnia. Przyjmowanie tabletek z kolejnego opakowania nalezy
rozpocza¢ niezwlocznie (nastepnego dnia) po przyjeciu ostatniej tabletki z aktualnego opakowania tzn.
bez zwyklej 7-dniowej przerwy w stosowaniu leku. Krwawienie z odstawienia najprawdopodobniej
nie wystapi az do zakoficzenia przyjmowania kolejnego opakowania, Jjednak moze pojawié sie
plamienie lub krwawienie Srédeykliczne w czasie przyjmowania tabletek.
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2. Mozna réwniez przestaé przyjmowaé tabletki z dotychczas stosowanego opakowania. W tym
przypadku nalezy zachowaé przerwe w przyjmowaniu tabletek przez okres 7 dni wlaczajac w to dni,

kiedy pacjentka zapomniata przyjaé tabletki, a po tym czasie kontynuowaé przyjmowanie tabletek z
nowego opakowania.

Jezeli pacjentka zapomniata przyjaé tabletki i nie wystapito krwawienie z odstawienia w pierwszej,
zwyklej przerwie w przyjmowaniu tabletek, nalezy uwzglednié mozliwosé ciazy.

Przerwanie stosowania lekn Rigevidon

Stosowanie leku Rigevidon mozna przerwaé w dowolnym momencie. Jezeli pacjentka przerwata
stosowanie leku Rigevidona aby zaj$é w ciaze, powinna zastosowaé inng metode antykoncepcji do
czasu wystapienia pierwszego okresu. Ulatwi to lekarzowi ustalenie terminu porodu

Stosowanie leku Rigevidon w przypadku wystapienia dolegliwosci zoladkowych

W razie wystapienia wymiotéw lub biegunki w ciagu 3-4 godzin od przyjecia tabletki, substancja
czynna zawarta w tabletce moze si¢ w petni nie wchionaé. W takim przypadku nalezy przestrzegaé
podanych powyzej zalecen dotyczacych pominigcia tabletek. W razie wystapienia wymiotéw lub
biegunki nalezy zastosowaé dodatkows, metode antykoncepcji (np. prezerwatywa) podczas wspotzycia
piciowego w czasie trwania dolegliwosei oraz przez 7 dni po ustapieniu dolegliwosci.
Jak op6zni¢ lub przesunaé termin wystgpienia krwawienia miesigezkowego.

Jesli pacjentka planuje op6znienie terminu wystapienia krwawienia lub zmiane dnia wystapienia
krwawienia na inny dzien tygodnia, powinna poradzi¢ sie lekarza.

Aby op67ni¢ wystapienie krwawienia, pacjentka powinna kontynuowaé stosowanie tabletek z
nastepnego blistra leku Rigevidon po przyjeciu ostatniej tabletki z przyjmowanego aktualnie
opakowania bez zachowywania przerwy w stosowaniu leku. Stosowanie tabletek mozna kontynuowaé
tak dtugo, jak dlugo jest to potrzebne, az do wyczerpania zawarto$ci drugiego blistra. Podczas
stosowania tabletek z drugiego blistra moze doj$¢ do niewielkiego krwawienia srédcyklicznego lub
plamienia. Mozna powrécié do stosowania produktu Rigevidon po zwyklej 7-dniowej przerwie.

Jak przesung¢ termin wystapienia krwawienia miesigczkowego na inny dzien tygodnia

Jezeli pacjentka prawidtowo stosuje lek Rigevidon, krwawienie miesigczkowe wystapi zawsze tego
samego dnia miesiaca. Jezeli pacjentka chee przesuna¢ termin miesiaczki na inny dzien tygodnia niz
ten, w ktérym miesiaczka zwykle wystepuje w obecnie stosowanym schemacie dawkowania, powinna
skrécié (nigdy nie nalezy wydtuzac) najblizsza przerwe w przyjmowaniu tabletek o dowolna liczbe
dni. Na przyklad, jezeli miesiaczkowe krwawienie zwykle rozpoczyna si¢ w piatek, a pacjentka
chciataby, aby w przysztosci rozpoczynato si¢ we wtorek (3 dni wezesniej), powinna przyjaé pierwsza
tabletke z kolejnego opakowania 3 dni wezesniej niz zwykle. Im krétszy bedzie okres przerwy w
przyjmowaniu tabletek, tym wieksze bedzie prawdopodobiefistwo, ze nie wystapi krwawienie
miesigczkowe. Moga jednak wystapié krwawienia srédcykliczne lub plamienia w trakcie
przyjmowania tabletek z drugiego opakowania.

Postgpowanie w przypadku wystapienia krwawien §rédcyklicznych

U niewielkiej liczby kobiet moga pojawi¢ si¢ niewielkie krwawienia $rédeykliczne lub plamienia
podezas przyjmowania tabletek Rigevidon, szczegoblnie w pierwszych miesiacach stosowania leku.
Zwykle krwawienia takie nie sa powodem do niepokoju i ustepuja w ciagu Jjednego lub dwéch dni.
Nalezy nadal przyjmowaé tabletki jak zwykle, a krwawienia zazwyczaj ustepuja po przyjeciu
pierwszych kilku opakowan leku.

Jezeli krwawienie pojawi si¢ ponownie, jest uciazliwe lub utrzymuje si¢ przez dluzszy czas, nalezy
poradzi¢ sig lekarza.

Postgpowanie w przypadku braku miesigczKki
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Jezeli tabletki byly przyjmowane prawidlowo, nie wystepowaly dolegliwosci Zzotadkowe ani nie byly
stosowane inne leki, prawdopodobiefistwo zajécia w cigze Jest niewielkie. Nalezy kontynuowaé
przyjmowanie leku Rigevidon jak dotychczas.

Jezeli nie wystapity dwie kolejne miesigczki istnieje prawdopodobieristwo, Ze pacjentka Jjest w ciazy.
Nalezy natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem. Przyjmowanie tabletek mozna kontynuowaé
Jedynie po wykonaniu testu ciazowego i za zgoda lekarza.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Rigevidon moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Te dziatania niepozadane, ktére zgtaszano u kobiet stosujacych pigutki, moga wystapié w ciagu

pierwszych kilku miesigcy stosowania leku Rigevidon i zazwyczaj ustepuja po okresie adaptacji
organizmu do leku.

U kobiet stosujacych ztozone doustne érodki antykoncepcyjne obserwowano nastepujace powazne
dzialania niepozadane; patrz punkt 2 , Pigutka a zakrzepica” oraz ,,Pigutka a nowotwor”:
» Zylne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe (obecnosé skrzepéw krwi w naczyniach krwionosnych).
* Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe (zamknigcie Swiatta tetnicy).
* Rak szyjki macicy.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nizej wymienionych objaw6w tworzenia sie

skrzep6w krwi, nalezy natychmiast PRZERWAC stosowanie leku Rigevidon i zglosi¢ sig do
lekarza:

* jakikolwiek nietypowy, silny, dhugotrwaty bél glowy lub migrena;

* jakiekolwiek nagte zmiany widzenia (takie jak utrata wzroku, niewyrazne lub podwdjne
widzenie);

* niewyrazna mowa lub innego rodzaju trudnosci w mowieniu;

* zawroty glowy, utraty przytomnosci lub zapag;

nagte skrocenie oddechu lub trudnoéci w oddychaniu, nagly napad kaszlu bez wyraznej
przyczyny, plucie krwia;

nagly, silny bol w klatce piersiowej, ktéry moze promieniowa¢ do lewego ramienia;
nietypowy bl lub obrzek nég;

nagte ostabienie lub zdretwienie jednej strony lub czesei ciata;

trudnosci w poruszaniu sig (znane jako zaburzenia motoryczne);

* ostry b6l brzucha (znany jako ,,0stry brzuch”);
Nalezy poinformowa¢ lekarza jezeli:

* pacjentka wyczuwa guzek w piersi.

Do najczeéciej zglaszanych dziatan niepozadanych (>10%) naleza: nieregularne krwawienia,
nudnosci, zwigkszenie masy ciala, tkliwosé piersi i bol glowy.

Czeste dziatania niepozadane (wystepujqce czesciej niz u 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 kobiet):
depresja, pobudliwo$é, tradzik, brak miesigczki lub skape miesiaczki, zwigkszenie masy ciata,

zatrzymanie ptynéw, zmiany libido (zwickszone lub zmniejszone), nerwowosé, nietolerancja szkiet
kontaktowych, zaburzenia widzenia i migrena.




Niezbyt czeste (wystepujqcee czesciej niz u 1 na 1000, ale rzadziej niz u 1 na 100 kobiet) i rzadkie
dziatania niepozqdane (wystepujqce czescief niz u 1 na 10000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 kobiet):
wymioty, brunatne plamy wystepujace na twarzy i calym ciele (ostuda), wysokie cisnienie krwi, rak
piersi, rak szyjki macicy, tworzenie skrzepéw krwi, podwyzszony poziom thiszczéw we krwi,
uposledzenie stuchu (otoskleroza), kamica z6iciowa, zapalenie trzustki, zaburzenia skéry, nowotwory

watroby, zmiany w wydzielinie z pochwy lub uplawy, plasawica (zaburzenia motoryczne), toczen
rumieniowaty ukladowy (choroba tkanki facznej).

Przed wykonaniem badania krwi
Nalezy poinformowa¢ lekarza lub personel laboratorium o stosowaniu pigutek, poniewaz
antykoncepcja doustna moze wptywaé na wyniki niektorych badan.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy nie
wymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie,

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK RIGEVIDON

Lek Rigevidon nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie stosowaé leku Rigevidon po uplywie terminu waznogci zamieszczonego na opakowaniu po
skrécie: "EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dziefi danego miesiaca.

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

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktére nie sq juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Rigevidon

Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol (30 mikrograméw) i lewonorgestrel (150
mikrograméw).

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki:

- krzemionka koloidalna bezwodna
- magnezu stearynian

- talk

- skrobia kukurydziana

- laktoza jednowodna

Otoczka:

- sacharoza

- talk

- wapnia weglan

- tytanu dwutlenek (E171)

- kopowidon

- makrogol 6000

- krzemionka koloidalna bezwodna
- powidon K30

- sodu karmeloza

Jak wyglada lek Rigevidon i co zawiera opakowanie
Biate, obustronnie wypukfe, okragle tabletki powlekane.
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21 tabletek w blistrze AL/PVC/PVDC, w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Gedeon Richter Ple.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapeszt, Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

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

faks: +48(22) 755 96 24 o

Data zatwierdzenia ulotki:

01-03-03
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