Karta informacyjna dla pacjentki
Contraseton, Etonogestrelum + Ethinylestradiolum,

(0,120 mg + 0,015 mg)/24 h, system terapeutyczny dopochwowy

CO POWINNAM WIEDZIEC NA TEMAT ZtOZONYCH HORMONALNYCH SRODKOW
ANTYKONCEPCYJNYCH?

Ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne (popularnie nazywane ,pigutkgy”)

nie sg przeznaczone do leczenia choréb; stosuje sie je w celu zapobiegania niechcianej cigzy.
Wszystkie ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym takze przepisany Pani produkt,
zwiekszajg ryzyko powstania zakrzepu krwi. Catkowite ryzyko powstania zakrzepu podczas
stosowania ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego jest niskie, jednak zakrzepy
krwi moga by¢ powazinym powiktaniem i w bardzo rzadkich przypadkach moga nawet
prowadzi¢ do zgonu. Szczegdlnie wazne jest, aby umiata Pani rozpoznaé u siebie zwiekszone
ryzyko powstania zakrzepu krwi, a takze aby wiedziata Pani na jakie objawy przedmiotowe i
podmiotowe nalezy zwraca¢ uwage oraz jakie dziatania nalezy podjac.

KIEDY RYZYKO POWSTANIA ZAKRZEPU KRWI JEST NAJWIEKSZE?

e W pierwszym roku stosowania ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego
(lub w momencie wznowienia stosowania po 4-tygodniowej lub dtuzszej przerwie)

e W przypadku nadwagi lub otytosci

e W wieku powyzej 35 lat

e W przypadku palenia papierosow

e Jesli u Pani krewnego stwierdzono zakrzep krwi, np. niedroznos$¢ naczynia
krwionosnego w konczynie dolnej (zakrzepica zyt gtebokich), ptucach (zatorowosé
ptucna) lub innych narzadach (incydent naczyniowo-maézgowy lub zawat serca),
w stosunkowo mtodym wieku (tj. ponizej 50. roku zycia)

e Jesli urodzita Pani dziecko kilka tygodni wczesniej

Jezeli pali Pani papierosy i jest Pani w wieku powyzej 35 lat, zdecydowanie zaleca sie,
aby zerwata Pani z natogiem lub stosowata niehormonalng metode antykoncepcji.
KIEDY NALEZY ZASIEGNAC NATYCHMIASTOWEJ POMOCY LEKARSKIEJ?

Nalezy natychmiast uda¢ sie do lekarza, jesli zaobserwuje Pani ktérykolwiek z nizej
wymienionych objawdw, gdyz moze to oznaczad, ze wystepuje u Pani zakrzepica zyt gtebokich,
zatorowos¢ ptucna, zawat serca lub incydent naczyniowo-madzgowy (udar mozgu).



Objawy zakrzepicy 2yt gtebokich:

bardzo nasilony bél lub obrzek konczyny dolnej lub stopy, ktéremu moga towarzyszy¢
bdl przy ucisku, zwiekszona cieptota lub zmiana zabarwienia skory, np. bladosé¢,
zaczerwienienie lub zasinienie.

Objawy zatorowosci ptucnej:

nagly kaszel bez wyrainej przyczyny, ktory moze powodowac odkrztuszanie krwi lub
plwociny zawierajacej krew

bardzo nasilony bél w klatce piersiowej, ktéry moze zwiekszac sie podczas gtebokiego
oddychania

nagta niewyjasniona utrata tchu, trudnosci w oddychaniu lub przyspieszony oddech,
ktore moga wystepowac podczas aktywnosci lub w stanie spoczynku

Objawy zawatu serca:

nagty bol lub uczucie dyskomfortu w klatce piersiowe;j

uczucie dyskomfortu, ucisku lub ciezkosci w gornej czesci ciata, promieniujace do
jednego lub obu ramion, plecéw, barkéw, szyi, szczeki lub gérnej czesci brzucha
(powyzej pepka).

uczucie przepetnienia, niestrawnosci lub dtawienia

zimne poty, nudnosci, wymioty lub zawroty gtowy

Objawy incydentu naczyniowo-moézgowego (udaru mézgu):

nagte ostabienie lub zdretwienie miesni twarzy, koriczyny gornej lub dolnej, szczegdlnie
po jednej stronie ciata

nagly stan dezorientacji psychicznej

trudnosci z mowieniem lub rozumieniem

nagte zaburzenie lub utrata widzenia w jednym lub obydwu oczach

bardzo nasilony lub przewlekty bél gtowy/migrena

utrata przytomnosci lub omdlenie

NALEZY ZWROCIC SIE DO LEKARZA | ZAPYTAC O SRODKI ZAPOBIEGAWCZE, JESLI:

w ostatnim czasie wykonano u Pani zabieg chirurgiczny lub operacje, ktéry(-a)
wymaga pozostania w t6zku przez dtugi okres, badz planuje sie wykonanie takiego
zabiegu

do niedawna byta Pani unieruchomiona w tézku przez dtugi okres (np. z powodu
urazu lub choroby)

odbyta Pani niedawno dtugg podréz (np. lot samolotem trwajacy ponad 4 godziny)

NALEZY POINFORMOWAC LEKARZA O STOSOWANIU ZtOZONEGO HORMONALNEGO

SRODKA ANTYKONCEPCYJNEGO, JEZELI:

konieczne jest wykonanie u Pani zabiegu chirurgicznego lub operacji, ktory(-a)

wymaga pozostania w tézku przez dtugi okres

planuje Pani dtugg podroz (szczegdlnie wielogodzinne loty samolotem)



e przepisano Pani inne leki

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy przeczytaé ulotke informacyjng

dla pacjenta dotgczong do opakowania produktu leczniczego Contraseton.

Jezeli podejrzewa Pani, ze przyjecie przez Panig ztozonego hormonalnego srodka
antykoncepcyjnego jest zwigzane z dziataniem niepozgdanym, powinna Pani zgtosi¢ to
swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna tez zgtosi¢ do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks.: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Mylan Healthcare Sp. z o0.0.

ul. Postepu 21 B
02-676 Warszawa

tel. + 48 22 546 64 00
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