Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Limetic, 75 mikrogramow, tabletki powlekane

Desogestrelum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 Limetic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Limetic
Jak stosowac lek Limetic

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Limetic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

1. Co to jest lek Limetic i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Limetic stosuje si¢ w zapobieganiu ciazy.

Limetic zawiera malg ilo$¢ jednego rodzaju zenskiego hormonu ptciowego progestagenu —
dezogestrelu. Z tego powodu lek Limetic nazywany jest tabletka zawierajaca tylko progestagen.

W przeciwienstwie do tabletki ztozonej, tabletka zawierajaca tylko progestagen nie zawiera estrogenu.
Wigkszo$¢ tabletek zawierajacych tylko progestagen dziata przede wszystkim przez zapobieganie
wnikaniu plemnikow do macicy. Nie zawsze zapobiegajg one dojrzewaniu jajeczek, co stanowi
podstawowe dziatanie zlozonych $rodkéw antykoncepcyjnych. Lek Limetic r6zni si¢ od wigkszosci
tabletek zawierajacych tylko progestagen tym, ze jego dawka w wiekszosci przypadkow wystarcza,
aby zapobiec dojrzewaniu jajeczek. W wyniku tego Limetic ma duza skuteczno$¢ antykoncepcyjna.
W przeciwienstwie do ztozonych §rodkoéw antykoncepcyjnych lek Limetic moze by¢ stosowany przez
kobiety, ktore nie toleruja estrogenow i przez kobiety karmiace piersia.

Wada stosowania leku Limetic jest wystgpowanie nieregularnych krwawien z drog rodnych podczas
przyjmowania tabletek. Krwawienia moga takze w ogdle nie wystgpowac.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Limetic

Podobnie jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, Limetic nie chroni przed zakazeniem HIV
(AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Kiedy nie stosowa¢ leku Limetic

o jesli pacjentka ma uczulenie na dezogestrel, soje, orzeszki ziemne lub ktoérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjentka ma zakrzepice. Zakrzepica to tworzenie si¢ skrzepéw krwi w naczyniach
krwiono$nych, np. nog (zakrzepica zyt glebokich) lub w ptucach (zator ptuc);



o jesli pacjentka ma lub w przesztosci miata zottaczke (zazotcenia skory) lub powazng chorobe
watroby i nie nastgpila jeszcze normalizacja czynnosci watroby;

o jesli pacjentka ma lub istnieje podejrzenie wystepowania u niej nowotworu, ktory jest zalezny
od hormonow ptciowych (np. niektore rodzaje raka piersi);

o jesli pacjentka ma krwawienia z pochwy 0 nieznanej przyczynie.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych stanéw dotyczy pacjentki, powinna o tym poinformowac lekarza

przed rozpoczgciem stosowania leku Limetic. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie nichormonalnej

metody zapobiegania cigzy.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych standw pojawi si¢ po raz pierwszy podczas stosowania leku
Limetic, nalezy niezwlocznie zglosi¢ sie do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Limetic nalezy omowic to z lekarzem:

e jesli pacjentka miata kiedykolwiek raka piersi;

e jesli pacjentka ma raka watroby, poniewaz nie mozna wykluczy¢ potencjalnego wptywu leku
Limetic na raka watroby;

jesli pacjentka miata kiedykolwiek zakrzepice;

jesli pacjentka ma cukrzyce;

jesli pacjentka ma padaczke (patrz punkt ,,Limetic a inne leki”);

jesli pacjentka ma gruzlice (patrz punkt ,,Limetic a inne leki”);

jesli pacjentka ma nadci$nienie tetnicze;

jesli pacjentka ma lub w przesztoéci miata osutke (zottawo-brunatne plamy, przebarwienia na
skorze, zwlaszcza na twarzy); w takim przypadku nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na §wiatto
stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym Limetic, zgtaszaty depresje lub
obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli samobdjczych.
Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem
w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

Jesli lek Limetic stosuje si¢ w ktorymkolwiek z tych przypadkow, moze zajs$¢ potrzeba Scistej
obserwacji pacjentki. Lekarz wyjasni, jak nalezy postepowac.

Rak piersi

Nalezy systematycznie bada¢ swoje piersi i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem w razie
wyczucia jakiegokolwiek guzka w piersiach. Rak piersi wystepuje nieco czesciej u kobiet stosujacych
tabletki antykoncepcyjne niz u kobiet w tym samym wieku, ktére ich nie stosujg. Po zaprzestaniu
stosowania tabletek antykoncepcyjnych ryzyko stopniowo zmniejsza sig, a 10 lat po zaprzestaniu
przyjmowania leku ryzyko jest takie samo jak w przypadku kobiet, ktore nigdy nie stosowaty tabletek
antykoncepcyjnych. Rak piersi rzadko wystepuje u kobiet przed 40. rokiem zycia, ale ryzyko jego
wystgpienia wzrasta wraz z wiekiem pacjentki. Dlatego wigksza liczba rozpoznanych przypadkow
raka piersi wystepuje u kobiet przyjmujacych tabletki antykoncepcyjne w starszym wieku. Mniejsze
Znaczenie ma to, jak dtugo tabletki antykoncepcyjne byly przyjmowane.

Na kazde 10 000 kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne przez 5 lat, ktore przestaty stosowaé lek
przed 20. rokiem zycia, wystgpuje mniej niz 1 dodatkowy przypadek raka piersi po 10 latach od
zaprzestania stosowania oprocz 4 przypadkéw zdiagnozowanych normalnie u kobiet w tej samej
grupie wiekowej, ktore nie stosowaty tabletek antykoncepcyjnych. Podobnie na 10 000 kobiet
stosujacych tabletki antykoncepcyjne przez 5 lat, ktore przestaty stosowac lek przed 30. rokiem zycia,
wystepuje 5 dodatkowych przypadkow raka piersi oprocz 44 przypadkoéw zdiagnozowanych
normalnie. Na 10 000 kobiet stosujgcych tabletki antykoncepcyjne przez 5 lat, ktore przestaty
stosowac lek przed 40. rokiem zycia, wystgpuje 20 dodatkowych przypadkéw oprocz 160 przypadkow
zdiagnozowanych normalnie.



Uwaza sig, ze ryzyko wystapienia raka piersi u kobiet stosujgcych tabletki zawierajace tylko
progestagen, takie jak Limetic, jest podobne do ryzyka wystgpujacego u kobiet stosujgcych tabletki
zlozone, lecz dane nie sg rozstrzygajace.

Wydaje sieg, ze w przypadku kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne wykryty rak piersi jest
zwykle mniej zaawansowany niz u kobiet, ktdre nie stosowaty tabletek antykoncepcyjnych.

Nie wiadomo, czy ta roznica spowodowana jest stosowaniem tabletek antykoncepcyjnych. Przyczyng
moze by¢ wczesniejsze rozpoznanie raka piersi, poniewaz kobiety stosujace tabletki antykoncepcyjne
byly czesciej badane.

Zakrzepica

Nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie do lekarza w razie zaobserwowania potencjalnych objawow
zakrzepicy (patrz takze punkt ,,Systematyczne badania kontrolne”). Zakrzepica to tworzenie si¢
skrzepow krwi, ktore moga zablokowac naczynie krwionos$ne. Zakrzepica niekiedy wystepuje

w zytach glebokich nog (zakrzepica zyt gtebokich). Jesli taki skrzep oderwie sie od miejsca w zyle,

w ktorej powstat, moze dotrze¢ do ptuc i zablokowac t¢tnice, powodujac tzw. ,,zator ptuc”. W wyniku
tego moze doj$¢ do zgonu. Zakrzepica zyt gigbokich wystepuje rzadko; moze wystapi¢ bez wzgledu
na to, czy stosuje si¢ tabletki antykoncepcyjne czy nie. Moze wystapi¢ takze w przypadku zajscia

w ciaze. Ryzyko jest wieksze u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne niz u kobiet, ktore ich nie
stosujg. Uwaza sig, ze ryzyko jest mniejsze u kobiet stosujacych pigutki zawierajace tylko
progestagen, takich jak Limetic, w porownaniu z kobietami stosujgcymi tabletki antykoncepcyjne
zawierajace rowniez estrogeny (tabletki ztozone).

Dzieci i mlodziez
Brak dostgpnych danych klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
U mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Limetic a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
w tym o lekach ziotowych, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Pacjentka powinna takze poinformowac innych lekarzy lub lekarza dentyste, ktorzy przepisuja inne
leki (lub farmaceute), ze stosuje lek Limetic. Lekarz poinformuje pacjentke, czy istnieje potrzeba
zastosowania dodatkowej metody antykoncepcji (np. prezerwatywy) i jesli tak, to jak dtugo i czy
istnieje potrzeba zmiany dawkowania innych stosowanych lekow.

Niektore leki:

- moga mie¢ wplyw na stezenie we krwi leku Limetic,

- moga zmniejszy¢ skuteczno$¢ w zapobieganiu cigzy,
- moga powodowacé nieoczekiwane krwawienie.

Dotyczy to lekow stosowanych w leczeniu:

- padaczki (np. prymidon, fenytoina, karbamazepina, okskarbazepina, felbamat, topiramat
i fenobarbital),

- gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna),

- zakazen HIV (np. rytonawir, nelfinawir, newirapina, efawirenz),

- zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (np. boceprewir, telaprewir),

- lub innych choréb zakaznych (np. gryzeofulwina),

- wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach krwiono$nych ptuc (bosentan),

- standw depresyjnych (ziolowy preparat z dziurawca zwyczajnego),

- niektorych zakazen bakteryjnych (np. klarytromycyna, erytromycyna),

- zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol),

- wysokiego ci$nienia krwi (nadcisnienie t¢tnicze), dtawicy piersiowej lub niektorych zaburzen
rytmu serca (np. diltiazem).

Jesli pacjentka stosuje leki lub produkty ziotowe, ktore mogg powodowac, ze lek Limetic jest mnigj
skuteczny, nalezy stosowaé réwniez dodatkowo metode antykoncepcji barierowej. Poniewaz wplyw
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innego leku na lek Limetic moze trwaé do 28 dni po jego odstawieniu, konieczne jest dtugotrwate
stosowanie dodatkowej barierowej metody antykoncepcyjnej. Lekarz udzieli informacji, czy nalezy
stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji, a jesli tak, to jak dtugo.

Limetic moze takze wptywaé na mechanizm dziatania innych lekow w organizmie, powodujac
nasilenie ich dziatania (np. lekow zawierajacych cyklosporyng) lub ostabienie ich skutecznosci (np.
lamotrygina).

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

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku..

Ciaza
Nie stosowac leku Limetic, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy.

Karmienie piersia

Lek Limetic mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Nie wydaje si¢, by wptywat on na
wytwarzanie lub jako$¢ wydzielanego mleka. Jednak niezbyt czgsto wystepowalo zmniejszenie
wytwarzania mleka podczas stosowania leku Limetic. Mate ilosci substancji czynnej leku Limetic
przenikajg do mleka matki.

Badano stan zdrowia dzieci karmionych piersig przez 7 miesigcy, ktorych matki przyjmowaty
dezogestrel, do osiagnigcia wieku 2,5 roku. Nie stwierdzono wptywu na wzrost i rozwo6j dzieci.

Jesli pacjentka karmi piersia i chciataby zastosowac lek Limetic, powinna poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak doniesien o wptywie stosowania leku Limetic na czujnos$¢ i koncentracje.

Lek Limetic zawiera laktoze i olej sojowy

Lek Limetic zawiera laktozg (cukier mleczny). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjentki nietolerancje
niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Jesli u pacjentki wystepuje uczulenie na orzeszki ziemne lub soje¢, nie nalezy stosowac tego leku.

Systematyczne badania kontrolne
Podczas stosowania leku Limetic, lekarz zaleci pacjentce systematyczne zglaszanie si¢ na badania
kontrolne. Czgsto$¢ i rodzaj badan kontrolnych zaleze¢ bedzie od stanu zdrowia pacjentki.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

e jesli u pacjentki wystepuje silny bol lub obrzek ktorejkolwiek z konczyn dolnych, niewyjasniony
bol w klatce piersiowej, duszno$¢, nietypowy kaszel, zwlaszcza odkrztuszanie krwig (wskazujace
na prawdopodobienstwo zakrzepicy);

e jesli u pacjentki wystepuje nagly, silny bol zotadka lub zazoétcenie skory (wskazujace na
prawdopodobienstwo zaburzen czynno$ci watroby);

e jesli u pacjentki wystepuje guzek w piersi (wskazujacy na prawdopodobienstwo raka piersi);

e jesli u pacjentki wystapi nagty lub silny bol w dolnej czesci jamy brzusznej lub w okolicy zotadka
(wskazujacy na prawdopodobienstwo cigzy pozamacicznej);

e jesli pacjentka ma by¢ unieruchomiona lub ma mie¢ zabieg chirurgiczny (nalezy skonsultowac¢ si¢
z lekarzem co najmniej cztery tygodnie wczesniej);

o jesli u pacjentki wystgpito nietypowe, silne krwawienie z pochwy;

o jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy.

3. Jak stosowac¢ lek Limetic




Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy i jak stosowa¢ tabletki

Opakowanie leku Limetic zawiera 28 tabletek. Na opakowaniu (blistrze) nadrukowano dni tygodnia,
a takze strzalki pokazujace kolejno$¢ przyjmowania tabletek. Kazdy dzien odpowiada jednej tabletce.
Za kazdym razem podczas rozpoczynania nowego opakowania leku Limetic nalezy przyjac tabletke
z gornego szeregu. Nie nalezy zaczyna¢ od dowolnej tabletki. Na przyktad rozpoczynajac stosowanie
leku w $rode, nalezy przyjaé tabletke z gornego szeregu oznaczong jako ,,SR” (sroda). Nalezy
kontynuowaé, przyjmujac codziennie jedng tabletke az do oproznienia opakowania, zawsze zgodnie
z kierunkiem wskazanym przez strzalki. Patrzac na opakowanie z tabletkami mozna tatwo sprawdzic,
czy przyje¢ta zostala juz tabletka z okreslonego dnia.

Tabletki nalezy stosowa¢ codziennie, mniej wiecej o tej samej porze.

Tabletke polyka¢ w calosci, popijajac woda. Podczas przyjmowania leku Limetic moga wystapié¢
krwawienia, nalezy jednak kontynuowac stosowanie tabletek tak jak dotychczas. Po oproznieniu
opakowania przyjmowanie tabletek z nowego opakowania leku Limetic nalezy rozpocza¢ nastepnego
dnia - bez przerwy i nie czekajac na krwawienie.

Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Limetic
Jesli w ciagu ostatniego miesiaca nie stosowano hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych

Nalezy poczeka¢ do pojawienia si¢ miesigczki. W pierwszym dniu miesiaczki nalezy przyjaé pierwsza
tabletke leku Limetic. Nie trzeba stosowa¢ dodatkowych srodkow antykoncepcyjnych.

Stosowanie tabletek mozna rowniez rozpocza¢ pomigdzy 2. a 5. dniem cyklu, ale w tym przypadku
przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek zaleca si¢ stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji
(metody barierowej).

Zmiana z tabletki ztozonej, krazka dopochwowego lub plastra transdermalnego

Stosowanie leku Limetic mozna rozpocza¢ nastgpnego dnia po przyjgciu ostatniej tabletki z aktualnie
stosowanego opakowania §rodka antykoncepcyjnego lub w dniu usuni¢cia krgzka dopochwowego lub
plastra (0znacza to brak przerwy w stosowaniu tabletki, krazka lub plastra). Jesli opakowanie
aktualnie stosowanego $rodka antykoncepcyjnego zawiera rowniez tabletki bez substancji czynnej,
mozna rozpocza¢ stosowanie leku Limetic nastgpnego dnia po zazyciu ostatniej tabletki zawierajacej
substancj¢ czynng (w razie watpliwosci, o ktora tabletke chodzi, nalezy zapyta¢ lekarza

lub farmaceutg). Jesli beda przestrzegane wymienione wyzej wskazowki, nie jest konieczne
stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji.

Stosowanie leku mozna rozpocza¢ najp6zniej w dniu po przerwie w stosowaniu tabletek, krazka,
plastrow lub po zazyciu ostatniej tabletki aktualnie stosowanego §rodka antykoncepcyjnego, ktora nie
zawiera substancji czynnej. W takim przypadku nalezy stosowaé¢ dodatkowe metody antykoncepcji
(metoda barierowa) przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.

Zmiana z innej tabletki zawierajacej tylko progestagen
Mozna zaprzesta¢ stosowania innych tabletek dowolnego dnia i natychmiast rozpocza¢ stosowanie
leku Limetic. Nie trzeba stosowa¢ dodatkowych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Zmiana z iniekcji, implantu lub systemu domacicznego (ang. lUD) uwalniajacego progestagen
Stosowanie leku Limetic nalezy rozpocza¢ w dniu, w ktérym miata by¢ wykonana nastegpna iniekcja
lub w dniu usunigcia implantu lub systemu domacicznego. Nie trzeba stosowa¢ dodatkowych srodkow
antykoncepcyjnych.

Po porodzie



Stosowanie leku Limetic po porodzie mozna rozpocza¢ 21 do 28 dni po porodzie. Jesli okres od
porodu jest dtuzszy, nalezy przez pierwszych siedem dni przyjmowania tabletek stosowaé dodatkowa
metode antykoncepcji.

Jesli jednak doszto juz do stosunku plciowego, przed rozpoczgciem stosowania leku Limetic nalezy
wykluczy¢ zajécie w ciazg. Dodatkowe informacje dla kobiet karmiagcych piersia podano w punkcie

2 ,,Cigza 1 karmienie piersig”. Ponadto mozna poradzi¢ si¢ lekarza.

Po porodzie przedwczesnym lub po poronieniu
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Pominie¢cie zastosowania leku Limetic

Jesli opoznienie w przyjeciu tabletki jest krotsze niz 12 godzin, skuteczno$¢ antykoncepcyjna leku
jest zachowana. Pominigta tabletke nalezy przyja¢ natychmiast po przypomnieniu sobie o tym,

a kolejng o zwyklej porze.

Jesli opoznienie w przyjeciu tabletki jest dhuzsze niz 12 godzin, skuteczno$¢ antykoncepcyjna leku
moze by¢ zmniejszona. Im wigksza ilo$¢ tabletek zostata pominigta, tym wigksze ryzyko zmniejszenia
skuteczno$ci antykoncepcyjnej. Pominietg ostatnig tabletke nalezy przyja¢ natychmiast po
przypomnieniu sobie o tym, a kolejna o zwyklej porze. Nalezy takze stosowa¢ dodatkowa metode
antykoncepcji (metoda barierowa) przez kolejne 7 dni. Jesli pominigto jedna lub kilka tabletek

w pierwszym tygodniu ich stosowania i doszto do stosunku ptciowego w tygodniu poprzedzajacym
pominiecie tabletek, istnieje mozliwo$¢ zajscia w cigze. Nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Wystgpienie zaburzen zoladkowo-jelitowych (np. wymiotéw, silnej biegunki)

Nalezy postgpowac zgodnie z informacjami dotyczacymi pomini¢cia zastosowania leku (powyze;j).
W przypadku wystgpienia wymiotéw w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki leku Limetic badz
wystgpienia silnej biegunki istnieje ryzyko, ze substancja czynna nie zostata catkowicie wchionigeta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Limetic

Nie obserwowano ciezkich szkodliwych objawdw po zastosowaniu zbyt wielu tabletek leku Limetic w
tym samym czasie. Moga wystapi¢ objawy takie jak: nudno$ci, wymioty oraz u mtodych dziewczat,
nieznaczne krwawienie z drog rodnych. W celu uzyskania dalszych informacji, nalezy zglosi¢ si¢ do
lekarza po porade.

Przerwanie stosowania leku Limetic
Stosowanie leku mozna przerwa¢ w dowolnej chwili. Poczawszy od dnia zaprzestania stosowania
pacjentka nie jest chroniona przed zajSciem w cigzg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapily objawy obrzeku
naczynioruchowego takie jak:

- obrzek twarzy, jezyka lub gardia,

- trudnos$ci w potykaniu,

- pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Cigzkie dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Limetic zostaly opisane w czg$ciach
ulotki ,,Rak piersi” oraz ,,Zakrzepica” w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Limetic”. Nalezy przeczyta¢ te czes¢ w celu uzyskania dodatkowych informacji i w razie potrzeby
skonsultowac si¢ z lekarzem.



Podczas stosowania leku moga wystepowac w nieregularnych odstepach krwawienia z pochwy. Moga
mie¢ charakter delikatnego plamienia, ktdre nie bedzie nawet wymagaé stosowania podpasek, lub
intensywniejszego krwawienia, ktore przypomina skape krwawienie miesigczkowe 1 wymaga
stosowania §rodkow higienicznych. Krwawienia moga takze w ogole nie wystgpowac. Nieregularne
krwawienia nie sa objawem zmniejszenia skutecznosci antykoncepcyjnej leku. Na ogo6t nie ma
koniecznosci podejmowania zadnych dziatan, nalezy nadal stosowac lek Limetic. Jesli jednak
krwawienie jest ciezkie lub dtugotrwate, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jak czesto wystepuja inne mozliwe dziatania niepozadane?

Czesto (moga wystepowac do 1 na 10 pacjentek):
zmiany nastroju, nastréj depresyjny, zmniejszenie popgdu piciowego (libido), bole gtowy, nudnosci,
tradzik, bol piersi, nieregularne miesigczkowanie lub jego brak, zwickszenie masy ciata.

Niezbyt czesto (moga wystgpowac do 1 na 100 pacjentek):
zakazenia pochwy, trudno$ci w uzywaniu soczewek kontaktowych, wymioty, utrata wtos6w, bolesne
miesigczkowanie, torbiel jajnikow, zmeczenie.

Rzadko (mogg wystepowac do 1 na 1 000 pacjentek):
wysypka, pokrzywka, bolesne sino-czerwone grudki na skoérze (rumien guzowaty).

Oprocz podanych dziatan niepozadanych moze wystapi¢ wydzielina z piersi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 przechowywaé lek Limetic

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.
Substancja czynna wykazuje ryzyko srodowiskowe dla ryb.

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

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Limetic

- Substancjg czynng leku jest dezogestrel. Kazda tabletka zawiera 75 mikrogramow dezogestrelu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, powidon K30, d-alfa-tokoferol, krzemionka
koloidalna bezwodna, krzemionka koloidalna uwodniona, kwas stearynowy, hypromeloza 2910,
makrogol, tytanu dwutlenek (E 171), laktoza jednowodna, olej sojowy (patrz takze ,,Lek
Limetic zawiera laktozg i olej Sojowy” w punkcie. 2).

Jak wyglada lek Limetic i co zawiera opakowanie
Jeden blister leku zawiera 28 tabletek powlekanych. Kazde opakowanie zawiera 1, 3 lub 6 blistrow.

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

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Wytworca

Laboratorios Ledn Farma, S.A.
C/ La Vallina s/n

Pol. Ind. Navatejera

24008 - Leon

Hiszpania

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa Deba

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel.: 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2020 r.

Tekst ulotki zgodny z tekstem PRAC zaimplementowanym w dn. 17.08.2020 r.



