Ulotke informacyjna pobrano z serwisu
www.agnieszka.com.pl

Hg nieszka ./

Wiascicielem ulotki
oraz podmiotem odpowiedzialnym
jest producent leku



Ulotka dla pacjentki

Nalezy zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

+Ulotka zawiera informacje na temat korzysci i ryzyka wynikajacych ze stosowania doust-
nych érodkow antykoncepcyjnych. Poinformuje réwniez, jak prawidtowo przyj&not;mowaé
preparat Microgynon 21 i kiedy nalezy powiadomi¢ swojego lekarza o stanie zdrowia. W
przy&not;padku jakichkolwiek dalszych pytan nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
*Preparat Microgynon 21 zostat przepisany konkretnej pacjentce i nie nalezy go przekazy-
wac innym, gdyz moze im zaszkodzi¢.

Microgynon 21
Elhinylestradiolum + Levonorgestrelum 0,03 mg + 0,15 mg tabletki powlekane

Sktad produktu leczniczego
Tabletka powlekana zawiera Ethinyl-estradiolum (etinylestradiol) 0,03 mg i Levonorgestre-
lum (lewonorgestrel) 0,15 mg.
Substancje pomocnicze: laktoza, skrobia kukurydziana, poliwinylopirolidon 25 000, talk,
magnezu stearynian, sacharoza, poliwinylopirolidon 700 000, poli-etylenoglikol 6 000, wap-
nia weglan, gliceryna 85%, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek 2oty (E 172), wosk E.

Dostepne opakowania

Preparat Microgynon 21 jest dostepny w opakowaniu typu blister, ktore zawiera 21 tabletek
powlekanych.Tabletki preparatu Microgynon 21 znajdujg sie w blistrach wykonanych z folii
z chlorku poliwinylu i folii aluminiowej (strona matowa zgrze&not;wana).

Opakowanie zawiera 1 lub 3 blistry po 21 tabletek powlekanych. Tabletki sg obustronnie
wypukle, okragte o Srednicy 5 mm.

Podmiot odpowiedzialny
Schering AG D-13342 Berlin Niemcy
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1.Co to jest preparat Microgynon 21 i w jakim celu sie go stosuje

Microgynon 21 jest ztozonym doustnym $rodkiem antykoncepcyjnym. Kazda tabletka za-
wiera niewielkg ilos¢ dwach réznych hormonoéw. Sg to: lewonorgestrel (gestagen) i etinyle-
stradiol (estrogen). Ze wzgledu na matg zawarto$¢ hormonéw, Microgynon 21 jest prepara-
tem o matej dawce. Poniewaz wszystkie tabletki w opakowaniu zawierajg te same hormon-



ny w statej dawce, preparat nalezy do grupy ztozonych jednofazowych $rodkow antykon-
cepeyjnych.

Wskazania do stosowania

Zapobieganie ciazy.

W czasie prawidtowego stosowania doustnych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych
prawdopodobienstwo zajscia w cigze jest bardzo mate. Podobnie jak w przypadku zlozo-
nych srodkéw hormonalnych, stosowanie preparatu Microgynon 21 moze, poza dziataniem
antykoncepcyjnym, wywiera¢ réwniez inne korzystne dziatania na stan zdrowia:

krwawienie odpowiadajgce menstru&not;acji moze by¢ krétsze i mniej obfite; w rezultacie
zmniejsza sie ryzyko wys&not;tapienia niedokrwistosci z niedoboru zelaza. Bole miesigcz-
kowe stajg sie na ogottagodniejsze lub catkowicie zanikaja.

2.Zanim zastosuje si¢ Microgynon 21

Ztozonych doustnych $rodkéw antykon&not;cepcyjnych nie nalezy zazywac, jezeli wyste-
puje ktérykolwiek ze standw opisanych ponizej. Nalezy o nim powiadomi¢ lekarza przed
rozpoczeciem przyjmowania leku. Lekarz moze doradzi¢ inny typ tabletek lub catkowicie
odmienng ,ie hormonalna) metode zapobiegania cigzy.

«Jezeli w przesztosci wystepowaly lub obecnie wystepujg zaburzenia krgzenia krwi, szcze-
gdlnie te spowodowane zakrzepicg w naczyniach kofczyn dol&not;nych (zakrzepica zyt
gtebokich), ptuc (zatorowosé ptucna), serca (zawat serca), mozgu (udar mozgu) lub w in-
nych czesciach ciata (patrz rowniez nastepny rozdziat tej ulotki zatytutowany ,Doustna an-
tykoncepcja i zakrzepica"),

«Jezeli w przesztosci wystepowat lub obecnie wystepuje udar mozgu (spowodowany skrze-
pling lub peknieciem naczynia krwionosnego w moézgu)

«Jezeli w przesztosci wystepowaly lub obecnie wystepuja objawy, ktére moga by¢ zwigzane
z zawatem serca (dtawica piersiowa lub bél w klatce piersiowej) lub udarem (przemijajace
niedokrwie&not;nie lub niewielki udar mozgu)

«Jezeli wystepowaty ataki migreny, ktorym towarzyszyly np. zaburzenia widzenia, zaburze-
nia mowy, dretwienie lub niedowtad czeci ciata,

+Jezeli wystepuje cukrzyca ze zmianami naczyniowymi,

«Jezeli w przesztosci wystepowato lub obecnie wystepuje zapalenie trzustki ze zwigkszo-
nym stezeniem triglicerydéw (ttuszczow) we krwi,

«Jezeli wystepuje zottaczka (zazotcenieskdry) lub cigzka niewydolno$¢ watroby,

«Jezeli stwierdzono obecnie lub w przesztosci nowotwdr powigkszajacy sie pod wptywem
dziatania hormonéw steroidowych (nowotwor piersi lub narzadéw rodnych)



«Jezeli wystepuje lub wystepowat tagodny lub ztosliwy guz watroby,

«Jezeli wystepujg krwawienia z drégrodnych, ktorych przyczyny nieustalono,
«Jezeli stwierdzono cigze lub podejrze&not;wa si¢ cigze,

+Jezeli karmi si¢ piersia,

«Jezeli wystepuje nadwrazliwo$é na etinylestradiol lub lewonorgestrel lub ktérykolwiek ze
sktadnikow preparatu Microgynon 21.

Jezeli jakikolwiek z wymienionych objawow wystapi po raz pierwszy w cza&not;sie przyj-
mowania preparatu Microgynon 21, preparat nalezy natychmiast odstawi¢ i zwrdcic sie do
lekarza. W tym czasie sto&not;suje sie nie hormonalne metody zapobie&not;gania cigzy
(patrz rowniez ,Uwagi ogolne").

3. Jak stosowac Microgynon 21

W ulotce opisano wiele sytuacji, w ktorych nalezy zaniechaé¢ przyjmowania preparatu Mi-
crogynon 21, lub w ktérych skuteczno$¢ preparatu moze by¢ zmniejszona. Podano réwniez
okolicznosci, w ktdrych nie nalezy podej&not;mowac wspotzycia lub nalezy zas&not;toso-
wac¢ dodatkowe metody antykon&not;cepciji, np. prezerwatywy lub inne $rodki mechanicz-
ne. Metoda kalendarzowa i metoda pomiaru temperatury nie moga by¢ stosowane ponie-
waz preparat Microgynon 21 wptywa na zmiany tem&not;peratury i wtasciwosci $luzu szyj-
kowego, charakterystyczne dla cyklu miesigcz&not;kowego.

Preparat Microgynon 21, podobnie jak inne doustne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni
przed infekcjg wirusem HIV (AIDS) i chorobami przenoszonymi drogq piciowa.

«Zanim rozpocznie si¢ stosowaniepreparatu Microgynon 21

Jezeli stosuje sie doustne $rodki antykoncepcyjne w ktorymkolwiek z wymienionych poni-
zej przypadkow konieczna jest szczegdlna i systematyczna kontrola lekarska. Dlatego przed
rozpoczeciem przyjmowania preparatu Microgynon 21 nalezy poinformowac lekarza o wy-
stepowaniu:

*natogu palenia tytoniu,

scukrzycy,

sotytosci,

*wysokiego nadci$nienia tetniczego krwi,

*wady zastawkowej serca lub zaburzen rytmu serca,

+zapalenia zyt powierzchownych,

*zylakow,

*przypadkdw zakrzepicy, zawatu serca lub udaru u bliskich krewnych,

*napadow migreny,

spadaczki,

*zwigkszonego stezenia cholesterolu lub triglicerydow (ttuszczow) we krwi (rowniez w prze-



sztosci lub u bliskich krewnych),

eraka piersi w bliskiej rodzinie,

«choroby watroby lub pecherzyka Zétciowego,

«choroby Crohna lub wrzodziejacego zapalenie jelita grubego (przewlekte choroby zapalne
jelit) liszaja rumieniowatego uktadowego (SLE),

+zespotu hemolityczno-mocznicowego (zaburzenia krzepnigcia krwi powodu&not;jace nie-
wydolno$¢ nerek),

«anemii sierpowatokrwinkowe;j,

«chordb, ktdre wystapity po raz pier&not;wszy lub nasility sie w czasie cigzy lub weze$niej-
szego stosowania hormonow steroidowych (np. utrata stuchu, porfiria, opryszczka ciezar-
nych, plagsawica Sydenhama),

sprzebarwien skory (zotto-brunatne zmiany pigmentowe, tzw. ostuda) obecnie lub w prze-
sztosci; nalezy wow&not;czas unika¢ nadmiernej ekspozyciji na storice lub promieniowanie
ultrafiole&not;towe.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych powyzej objawdw wystepuje po raz pier&not;wszy, na-
wraca lub nasila sig w czasie przyjmowania preparatu Microgynon 21, nalezy skontakto-
wac sie z lekarzem.

Doustna antykoncepcja i zakrzepica

Zakrzepica polega na powstawaniu skrzepliny krwi, ktéra moze zamykac naczynie krwio-
nosne. Zakrzepica wystepuje czasem w gtebokich zytach koiczyn dolnych (zakrzepica zyt
gtebokich konczyn dolnych). W przypad&not;ku oderwania si¢ fragmentu zakrzepu z miej-
sca, W ktorym powstaje, moze dojs¢ do zablokowania tetnic w ptucach i tzw. zatorowosci
ptucnej. Zakrzepica zyt gtebokich wystepuje rzadko; dochodzi do niej nawet wowczas, gdy
nie stosuje sie preparatu, np. w czasie cigzy. Ryzyko zakrzepicy jest wieksze u kobiet
stosujg&not;cych preparaty hormonalne niz u pozos&not;tatych, ale nie tak duze jak w
okresie cigzy.

Zakrzepy mogq réwniez, cho¢ bardzo rzadko, wystapi¢ w naczyniach krwiono$nych serca
(powodujgc zawat serca) lub mozgu (powodujgc udar). Wyjatkowo rzadko wystepujg w
watrobie, jelicie, nerce lub oku. Sporadycznie, zakrzepica moze spowodowac inwalidztwo
lub zgon. Ryzyko wystagpienia zawatu serca lub udaru zwieksza sie z wiekiem i w przypad-
ku palenia papierosow.

W czasie stosowania doustnych srodkdw antykoncepcyjnych nalezy zaprzestac palenia,
szczegblnie w wieku powyzej 35 lat.

Jesli w czasie przyjmowania preparatu Microgynon 21 zwigkszy si¢ ci$nienie tetnicze krwi,
lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku.

Ryzyko wystapienia zakrzepicy zyt gtebokich zwieksza sie w czasie zabiegu chirurgicznego
lub w przypadku dtugotrwatego unieruchomienia (np. noga w gipsie lub na szynie). U kobiet
przyjmujacych $rodki antykoncepcyjne ryzyko to moze by¢ wieksze. W przypadku plano-
wanego leczenia szpitalnego lub operacji nalezy poinformowaé lekarza o przyjmowaniu
preparatu. Lekarz moze zaleci¢ odstawie&not;nie tabletek na kilka tygodni przed zabie-
giem lub w okresie unieruchomienia. Decyduje rowniez o tym, kiedy mozna ponownie roz-



pocza¢ przyjmowanie preparatu Microgynon 21 po powrocie do zdrowia.

W przypadku wystapienia objawow sugerujacych zakrzepice, nalezy przer&not;wac przyj-
mowanie tabletek i skonsultowac si¢ natychmiast z lekarzem (patrz rowniez ,Kiedy nalezy
skontaktowaé sie z lekarzem").

Doustna antykoncepcja i nowotwor

U kobiet, ktore przyjmujg doustne rodki antykoncepcyjne wystepowanie raka piersi jest
nieco czestsze, niz u kobiet w tym samym wieku, ktore ich nie stosujg. Nie wiadomo czy ta
réznica jest spowodowana wytgcznie stosowaniem hormonalnych $rodkéw antykon-
cep&not;cyjnych. Przyczyng moze by¢ réwniez to, ze kobiety stosujgce antykoncepcje
hor&not;monalng sg czesciej badane i rak piersi jest u nich wczesniej wykrywany. Opisana
réznica w czestosci wystepowa&not;nia raka piersi zmniejsza sie stopniowo i zanika w
ciggu 10 lat po zaprzestaniu przyjmowania doustnych $rodkéw anty&not;koncepcyjnych.
Rzadko w przypadku tagodnych lub, jeszcze rzadziej, w przypadku zto$liwych guzéw wa-
troby obserwowano, po stosowaniu $rodkéw hormonalnych, zagrazajgce zyciu krwawienia
do jamy brzusznej. Jezeli wystapi silny b6l w nad&not;brzuszu, nalezy jak najszybciej poin-
for&not;mowac lekarza.

Istniejg doniesienia o czestszym wystepowaniu raka szyjki macicy u ko&not;biet, ktore sto-
sujg doustne $rodki anty&not;koncepcyjne przez diugi czas. Zaleznos$¢ ta moze jednak nie
mie¢ zwigzku z przyj&not;mowaniem tabletek lecz z zachowaniem seksualnym lub innymi
czynnikami.

Doustna antykoncepcja i cigza

Nie nalezy przyjmowa¢ preparatu Microgynon 21 w cigzy lub w razie podejrzewa&not;nia
cigzy. W przypadku podejrzewania cigzy nalezy jak najszybciej skonsultowaé si¢ z leka-
rzem.

Doustna antykoncepcja i karmienie piersig
Nie. zaleca sig stosowania- preparatu Microgynon 21 w czasie karmienia pier&not;sia.

Doustna antykoncepcja i zdoIno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi
Nie obserwowano wptywu preparatu Microgynon 21 na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych.

Doustna antykoncepcja i inne leki

Niektore leki, przyjmowane jednoczesnie z preparatem Microgynon 21, mogg hamowac
jego dziatanie. Dotyczy to lekdw stosowanych w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenyto-
ina, barbiturany, kar-bamazepina, okskarbazepina, topiramat, felbamat), gruzlicy (np. ri-
fampicyna, rifabutin), infekcji wirusem HIV (np. riton-awir) i antybiotykéw (np. penicyliny,
tetra-cykliny, gryzeofulwina) stosowanych w leczeniu chordb infekcyjnych, jak rowniez pre-
paratow zawierajgcych ziele dziuraw&not;ca (stosowane gtéwnie w leczeniu nastro&not;jow
depresyjnych).

Nalezy zawsze informowac lekarza przepisujgcego preparat Microgynon 21 o wszystkich



przyjmowanych lekach oraz poinformowac lekarza i dentyste przepisujacych inne prepara-
ty (lub farma&not;ceute wydajacego leki), ze stosuje sie preparat Microgynon 21. Udzielg
oni informaciji, czy nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji, a jesli tak, to jak
dhugo.

KIEDY NALEZY SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM

Regularne badania kontrolne
W czasie stosowania preparatu Microgy&not;non 21 lekarz poinformuje o koniecznosci
przeprowadzania regularnych badan lekarskich.

Nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem jezeli:

*zauwazy sie niepokojgce zmiany w stanie zdrowia, szczegolnie ktdrykol&not;wiek z obja-
wow wymienionych w tej ulotce (patrz tez: ,Zanim zastosuje si¢ Microgynon 21" i ,Jak
stosowaé Microgynon 21"; nalezy réwniez pamietac o punktach dotyczacych najblizszych
krewnych);

«stwierdzi sie obecnos$¢ guzka w piersi;

*zamierza si¢ stosowa¢ inne leki (patrz tez ,Doustna antykoncepcja i inne leki");

*mozliwe jest unieruchomienie lub planowany jest zabieg chirurgiczny (nalezy poinformo-
wac lekarza przynajmniej 4 tygodnie wcze$niej);

*wystepuje intensywne krwawienie z drog rodnych;

pominie si¢ tabletki w pierwszym tygodniu cyklu (kazdy pierwszy tydzien w kolejnych mie-
sigcach stosowania preparatu Microgynon 21), a w czasie poprzedzajgcych 7 dni doszto do
wspofzycia;

*wystepuje ostra biegunka;

*w ciggu kolejnych dwoch miesiecy nie wystapito krwawienie lub podejrzewa sie cigze (nie
nalezy zaczynac nastepnego opakowania bez decyzji lekarza).

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie tabletek i skontaktowac si¢ jak najszybciej z lekarzem w
przypadku zauwazenia objawow sugerujgcych mozliwos¢ wystapienia zakrzepicy, zawatu
serca lub udaru:

*kaszel bez wyraznej przyczyny,

«silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowaé do lewego ramienia,

*dusznose,

*bdl glowy o niespotykanym wczesniej nasileniu lub napad migreny,

sczesciowa lub catkowita utrata widzenia lub podwdjne widzenie,

*mowa zamazana lub utrata zdolnosci mowy,

*nagte zaburzenia czynnosci narzgdéw zmystow (stuchu, powonienia lub czu&not;cia),
«zawroty gtowy lub omdlenia,

«dretwienie lub niedowtad czesci ciata,

*silny bol w jamie brzusznej,

*silny bol lub obrzek ndg.

Sytuacje i objawy wymienione powyzej sg doktadniej opisane w innych czesciach tej ulotki.



Sposob stosowania Microgynon 21

Kiedy i w jaki sposob przyjmuje sie tabletki?

Opakowanie typu blister zawiera 21 tabletek powlekanych. Na opakowaniu kazda tabletka
oznaczona jest dniem tygodnia, w ktérym nalezy jg przyjgé. Tabletki przyjmuje si¢ zgodnie
z kierunkiem strzatek na opakowaniu bezpo$red&not;nim, codziennie o statej porze dnia,
popijajac w razie potrzeby ptynem. Zazywa si¢ jedng tabletke preparatu na dobg przez
kolejnych 21 dni. Przez nastepnych 7 dni nie przyjmuje sie tabletek i w czasie tej przerwy
rozpoczyna sie krwawienie z odstawienia. Zwykle wystepuje ono 2. lub 3. dnia po przyjeciu
ostatniej tabletki preparatu. Przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowania rozpoczyna
sie po 7-dniowej przerwie, nawet je$li krwaw&not;ienie z odstawienia jeszcze trwa. Ozna-
cza to, ze zawsze nalezy rozpoczy&not;na¢ kazde kolejne opakowanie w tym samym dniu
tygodnia, jak rowniez, ze krwawienie bedzie wystepowato mniej wiecej w tych samych dniach
kazdego miesigca.

*Stosowanie Microgynon 21 po raz pierwszy

Jezeli w ostatnim miesigcu nie przyjmowano doustnych srodkéw antykoncep&not;cyjnych-
Pierwszg tabletke preparatu, oznaczong danym dniem tygodnia, nalezy przyjac pierwsze-
go dnia cyklu, czyli w dniu wys&not;tapienia krwawienia miesigczkowego. Np. jesli mie-
sigczka rozpocznie sie w piatek, jako pierwszg nalezy przyjac tabletke oznaczong ,Pt" i
kontynuowaé przyj&not;mowanie kolejnych tabletek zgodnie z oznaczeniem na blistrze.
Poniewaz preparat Microgynon 21 wykazuje naty&not;chmiastowe dziatanie nie ma po-
trzeby stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

Mozna réwniez rozpocza¢ stosowanie preparatu od 2. do 5. dnia cyklu, ale wow&not;czas
przez pierwsze 7 dni nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykon&not;cepcyjne (metody
mechaniczne).

Jezeli wezesniej przyjmowano inny ztozony $rodek antykoncepcyjny -

Mozna rozpoczaé przyjmowanie preparatu Microgynon 21 nastepnego dnia po przyjeciu
ostatniej tabletki doty&not;chczas stosowanego preparatu (oznacza to brak przerwy w przyj-
mowaniu tabletek). Jezeli preparat ten zawiera réwniez tabletki nieaktywne (bez zawarto-
§ci hormonow), mozna rozpocza¢ przyjmowanie preparatu Microgynon 21 nastgpnego dnia
po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajgcej hormony (jezeli brak pewnoéci, ktéra to tabletka,
nalezy zapytac o to lekarza albo farmaceutg). Mozna réwniez rozpocza¢ przyjmowanie
preparatu pozniej, ale nigdy nie pozniej niz w dniu, w ktérym po 7-dniowej przer&not;wie
nalezatoby przyja¢ dotychczas stosowang tabletke (lub nastepnego dnia po ostatniej nie-
aktywnej tabletce doty&not;chczas stosowanego preparatu). Jezeli postapi sie zgodnie z
powyzszymi zalece&not;niami, woéwczas nie jest konieczne stosowanie dodatkowych me-
tod antykoncepcyjnych.

Jezeli wezesniej przyjmowano tabletke zawierajacq tylko gestageny (minipigufka) Mozna
przerwac przyjmowanie tnini-pigutki w dowolnym dniu i zamiast niej, o tej samej porze,



przyjmowa¢ preparat Microgynon 21. Jesli w ciagu pierwszych 7 dni przyjmowania Micro-
gynon 21 utrzy&not;muije sie stosunki seksualne, nalezy stosowac jednoczesnie inne me-
tody antykoncepcji (metody mechaniczne).

Jezeli wezesniej stosowano antykoncepcje w postaci zastrzykéw, implantu lub wktadki
wewnatrzmacicznej uwalniajgcej gestagen

Przyjmowanie preparatu Microgynon 21 rozpoczyna sie w dniu, w ktérym miat by¢ wykona-
ny nastepny zastrzyk lub w dniu usuniecia implantu badz wktadki. Jesli w ciggu pierwszych
7 dni przyjmowania tabletek utrzymuije sie stosunki seksu&not;alne, nalezy stosowac jed-
noczesnie inne metody antykoncepcji (metody

mechaniczne).

Po urodzeniu dziecka

Lekarz moze zaleci¢, by nie stosowano preparatu Microgynon 21 do czasu wys&not;tapie-
nia pierwszej naturalnej miesigczki. Czasem mozna rozpocza¢ stosowanie leku wezeéniej,
ale o tym réwniez decyduje lekarz.

Po poronieniu naturalnym lub sztucznym
Zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku zazycia wiekszej dawki Microgynon 21 niz zalecana

moga wystapi¢ nudnosci, wymioty lub krwawienie z drdg rodnych. Brak doniesien o wysta-
pieniu ciezkich dziatan niepozadanych po jednoczesnym zazyciu wielu tabletek preparatu
Microgynon 21. Jesli przyjeto wieksza dawke preparatu niz zalecana lub zrobit to kto$ inny,
nalezy poinformowac o tym lekarza.

Rezygnacja z dalszego przyjmowania preparatu Microgynon 21

Preparat mozna odstawi¢ w dowolnym czasie. Lekarz zaproponuje wtedy inne metody an-
tykoncepcji. Jesli przerywa sie przyjmowanie preparatu, poniewaz chce si¢ zaj$¢ w cigze,
nalezy poczekac do chwili wystapienia naturalnej miesigczki. Pomoze to okresli¢ przewidy-
wang date urodzenia dziecka.

POMINIECIE DAWKI MICROGYNON 21

* zapomniano o przyjeciu tabletek

Jesli mineto mniej niz 12 godzin od pominiecia tabletki, skuteczno$¢ antykoncepcyjna pre-
paratu Microgynon 21 jest zachowana. Nalezy przyja¢ te tabletke tak szybko, jak to mozli-
we i zazy¢ nastepng o zwyklej porze.

Jesli mineto wiecej niz 12 godzin od chwilii pominiecia tabletki. skuteczno$¢ dziatania pre-
paratu Microgynon moze byé zmniejszona. Im wigcej kolejnych tabletek pominigto, tym
wieksze ryzyko zmniejszonego dziatania antykoncep&not;cyjnego. Szczegolnie duze ryzy-
ko zajscia w cigze wystepuje wtedy, gdy pominie si¢ tabletki na poczatku lub na koncu
opakowania. W takim przypadku nalezy przestrzega¢ zasad podanych ponizej .



Pominigta wigcej niz 1 tabletka z opakowania
Nalezy zwréci¢ sie do swojego lekarza.

Pominieta 1 tabletka w 1. tygodniu

Nalezy przyjaé pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet jesli oznacza to jedno-
czesne przyjecie dwoch tabletek), a kolejne zazywac o statej porze. Przez nastepne 7 dni
nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykon&not;cepcyjne (metody mechaniczne). Jezeli
w tygodniu poprzedzajgcym pomi&not;niecie tabletki utrzymywano stosunki sek&not;sual-
ne, jest mozliwe zajscie w cigze. Nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza.

Pominieta 1 tabletka w 2. tygodniu

Nalezy przyja¢ pominietq tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet je$li oznacza to jedno-
czesne przyjecie dwach tabletek), a kolejne zazywac o statej porze. Skutecznos$¢ antykon-
cepcyjna preparatu Microgynon 21 jest zachowana i nie jest konieczne stosowanie dodat-
kowych metod zapobiegania cigzy.

Pominieta 1 tabletka w 3. tygodniu

Mozna wybra¢ jedng z nastepujgcych mozliwosci, bez potrzeby stosowania dodatkowych
metod antykoncepcyjnych: 1. przyja¢ pominietq tabletke jak najszyb&not;ciej (nawet jesli
oznacza to jed&not;noczesne przyjecie dwéch tabletek), a preparatu Microgynon 21 jest
zachowana i nie jest konieczne stosowanie dodatkowych metod zapobiegania cigzy.

Pominieta 1 tabletka w 3. tygodniu.

Mozna wybra¢ jedng z nastepujacych mozliwosci, bez potrzeby stosowania dodatkowych
metod antykoncepcyjnych:

1.przyja¢ pominietq tabletke jak najszyb&not;ciej (nawet jesli oznacza to jed&not;nocze-
sne przyjecie dwéch tabletek), a kolejne o zwykiej perze. Rozpoczaé przyjmowanie ta-
bletek z nastepnego opakowania od razu po dokonczeniu aktualnego, czyli bez 7-dnio-
wej przerwy miedzy opakowaniami. Krwawienie z odstawienia wystapi po dokoniczeniu
drugiego opakowania, ale w dniach przyjmowania tabletek moze wystapi¢ plamienie lub
krwawienie,

2.mozna réwniez nie przyjmowac juz tabletek z aktualnego opakowania,

zrobi¢ 7=dniowg lub krotszg przerwe (nalezy réwniez wliczy¢ dzien, w ktérym pominigto
tabletke), po ktérej nalezy kontynuowaé zazywanie tabletek z nastepnego opakowania.
Jezeli wybierze sie ten sposob postepowania, kolejne opakowanie bedzie zawsze rozpo-
czynane w tym samym dniu tygodnia.

Jesli zapomni sie o zazyciu tabletek i w czasie pierwszej przerwy w ich przyjmowaniu nie
wystapi spodziewane krwawienie, mozliwe ze pacjentka jest w cigzy. Przed rozpoczeciem
nastepnego opakowania preparatu nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Postepowanie w przypadku:



swystapienia zaburzen zotadkowo-jelitowe (wymioty, ostra biegunka)

Jesli wystgpity wymioty lub ostra biegun&not;ka substancje czynne preparatu Micro-
gy&not;non 21 mogq nie wchtonac sie catkowicie. Jezeli wymioty wystapity w ciggu 3 do 4
godzin po zazyciu tabletki, nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami doty&not;czacymi
pominigcia tabletki. W przypad&not;ku ostrej biegunki nalezy kontaktowac sie¢ z lekarzem.

szamiaru opdznienia terminu wystapienia krwawienia

Mozna op6zni¢ wystapienie krwawienia, jezeli po dokoriczeniu aktualnego opakowania od
razu rozpocznie sie nastepne, bez 7- dniowej przerwy. Mozna zazywac tabletki nawet do
wyczerpania tego opakowania. Jezeli chce sig, aby krwawienie wystapito, nalezy po prostu
przerwac przyjmowanie tabletek. W cza&not;sie stosowania tabletek z nastepnego opako-
wania moze wystapic niewielkie krwawienie lub plamienie. Kolejne opakowanie rozpoczy-
na sie po 7-dniowej przerwie.

ezamiaru zmiany dnia, w ktérym rozpoczyna sie krwawienie

Jesli przyjmuije sie tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie wystepuje mniej wiecej tego
samego dnia co 4 tygodnie. Aby przesuna¢ termin wystapienia krwawienia na inny dzien
tygodnia, niz wynikajacy ze schematu przyjmowania preparatu, nalezy skroci¢ kolejng prze-
rwe w przyjmowaniu tabletek o tyle dni, o ile zamierza si¢ przesung¢ termin wystapie&not;nia
krwawienia. Np. je$li krwawienie zwykle rozpoczyna sie w pigtki, a ma rozpoczynaé sie we
wtorki (3 dni wczesniej), nalezy rozpocza¢ nowe opakowanie 3 dni wezesniej niz zwykle.
Jezeli zrobi sig bardzo krotkg przerwe w przyjmowaniu tabletek (np. 3 dni lub krétsza), w
czasie jej trwania moze nie wystapi¢ krwawienie z odstawienia. Niewielkie krwawienie lub
plamienie moze wystapi¢ w czasie stosowania nastep&not;nego opakowania preparatu.

swystapienia nieoczekiwanego krwawienia

W czasie przyjmowania preparatu Microgynon 21 w pierwszych kilku miesigcach mogg
wystepowaé nieregu&not;larne krwawienia z drég rodnych(plamienia lub krwawienia
Miedzy-miesigczkowe). Pomimo to trzeba kontynuowac przyjmowanie tabletek. Nieregu-
larne krwawienia z drog rodnych zazwyczaj ustepujg po 3 cyklach stosowania preparatu
Microgynon 21. Jesli krwawienia utrzymujg sie, stajg sie obfite lub nawracajg, nalezy zgto-
si¢ to lekarzowi.

*nie wystapienia krwawienia

Jesli wszystkie tabletki przyjmowano we wtasciwym czasie, nie wystapity ani wymioty ani
ostra biegunka i nie stosowano jednoczesnie innych lekdw, prawdopodobienstwo zajsciaw
cigze jest bardzo mate. Nalezy kontynuowa¢ przyj&not;mowanie preparatu Microgynon 21.
Jesli krwawienia miesigczkowe nie wys&not;tapity w ciggu kolejnych dwoch miesiecy, ist-
nieje prawdopodobienstwo cigzy. Nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Nie
nalezy rozpoczynac nastgpnego opakowania preparatu Microgynon 21 dopdki lekarz nie
wykluczy cigzy.



4. Mozliwe dziatania niepozadane

Przyjmowanie preparatu Microgynon 21, podobnie jak innych lekéw, moze powodowac
dziatania niepozgdane. Nalezy poinformowaé lekarza o wystapie&not;niu jakichkolwiek
dziatan niepozadanych, zwtaszcza gdy sg one nasilone lub diugotrwate, jak rowniez o zmia-
nach dotyczacych stanu zdrowia, ktére wydajg sie skutkiem przyjmowania preparatu Mi-
crogynon 21.

Ciezkie dziatania niepozadane

Ciezkie dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem preparatu Microgynon 21 i to-
warzyszace im objawy zostaty opisane w nastepujgcych czesciach ulotki: ,Antykoncepcja
doustna i zakrzepica/ Antykoncepcja doustna i nowotwdr". Nalezy przeczytac te fragmenty
w celu uzyskania dodatkowych informaciji i w razie potrzeby natychmiast skonsultowac sie
z lekarzem.

Inne mozliwe dziatania niepozadane

Ponizej podano objawy zgtaszane przez pacjentki przyjmujgce preparat Microgy&not;non
21, chociaz nie musiaty by¢ one spowodowane dziataniem preparatu. Objawy te mogq
wystepowac w pier&not;wszych kilku miesigcach stosowania preparatu Microgynon 21 i
zwykle ustepujg w miare uptywu czasu.

«tkliwos¢ piersi, bdl i wydzielina z bro&not;dawki sutkowej,

*bdl gtowy, migrena,

«zmiany popedu piciowego, nastroje depresyjne/zmiany nastroju,

*nietolerancja soczewek kontaktowych,

*nudnosci, wymioty i inne dolegliwosci zotadkowo-jelitowe,

*zmiany wydzieliny pochwowej,

*rdzne reakcje skorne,

*zatrzymanie ptynéw w organizmie,

*zmiany masy ciala,

sreakcje nadwrazliwosci.

Jezeli zauwazy sig jakiekolwiek objawy niepozadane, ktorych nie wymieniono w ulotce
nalezy poinformowac o nich lekarza.

5.Przechowywanie Microgynon 21

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Nie stosowa¢ leku po
uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu. Przechowywaé w temperaturze poko&not;jo-
wej, tj. od 15A°C do 25A°C.

6.Inne informacje dotyczace Microgynon 21

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem lub z przed-
stawicielem podmiotu odpowiedzialnego Schering AG S.A. Oddziat w Polsce 02-796 War-
szawa ul. Migdatowa 4 tel. 645 1300

Data nowelizacji ulotki Czerwiec, 2003 r.



