Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Symonette, 75 mikrograméw, tabletki powlekane
Desogestrelum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te 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 wystapig 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 Symonette i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symonette
Jak stosowac lek Symonette

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Symonette

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

RS NS

1. Co to jest lek Symonette i w jakim celu sie go stosuje

Lek Symonette stosowany jest w celu zapobiegania cigzy. Lek Symonette zawiera matg ilo$¢
zenskiego hormonu piciowego, progestagenu o nazwie dezogestrel. Z tego powodu lek Symonette
nazywany jest tabletka zawierajaca tylko progestagen. W przeciwienstwie do ztozonej tabletki
antykoncepcyjnej, tabletka zawierajaca tylko progestagen nie zawiera hormonu ptciowego estrogenu
W potaczeniu z progestagenem.

Mechanizm dziatania wigkszosci tabletek zawierajacych tylko progestagen polega przede wszystkim
na zatrzymaniu migracji plemnikéw do macicy, ale nie zawsze hamuje on dojrzewanie komorki
jajowej, co jest podstawowym dziataniem ztozonej tabletki antykoncepcyjnej. Lek Symonette rozni sie
od innych tabletek zawierajacych tylko progestagen, tym, ze jego dawka jest w wigkszosci
przypadkéw wystarczajaco wysoka, aby zapobiec dojrzewaniu komoérki jajowej. W rezultacie lek
Symonette jest bardzo skutecznym srodkiem antykoncepcyjnym.

W odréznieniu od ztozonej tabletki antykoncepcyjnej, lek Symonette moze by¢ stosowany u kobiet
nietolerujacych estrogenéw i u kobiet karmigcych piersig. Niedogodnoscia podczas stosowania leku
Symonette moze by¢ nieregularne krwawienie. Krwawienie moze takze wcale nie wystepowac.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symonette

Lek Symonette, tak jak inne hormonalne srodki antykoncepcyjne nie zapobiega zakazeniu wirusem
HIV (AIDS) i innym chorobom przenoszonym droga piciowa.

Kiedy nie stosowa¢ leku Symonette

- jesli pacjentka ma uczulenie na dezogestrel lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- wystepowanie obecnie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa polega na powstawaniu zakrzepow blokujacych zyly [np. w nogach (zakrzepica zyt
gltebokich) lub w ptucach (zatorowos¢ plucna)].

- Wwystepowanie, obecnie lub w przesztosci, zottaczki (zazotcenie skory) lub cigzkich chordb
watroby, gdy parametry czynnosci watroby nadal nie sg prawidlowe.
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- jesli u pacjentki wystepuje lub podejrzewa si¢ wystepowanie howotworu zaleznego od
hormonow piciowych, takiego jak niektore rodzaje raka piersi.
- krwawienia z pochwy 0 nieznanej przyczynie.

Jezeli ktorakolwiek z podanych powyzej sytuacji dotyczy pacjentki, nalezy poinformowac o tym
lekarza przed rozpoczgciem stosowania leku Symonette. Lekarz moze doradzi¢ stosowanie
niehormonalnej metody antykoncepciji.

Jezeli ktorykolwiek z podanych powyzej objawow wystapi po raz pierwszy w czasie stosowania leku
Symonette, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Symonette nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o:

- wystepowaniu obecnie lub w przesztosci raka piersi;

- wystepowaniu raka watroby, poniewaz nie mozna wykluczy¢ potencjalnie szkodliwego
dziatania leku Symonette;

- wystepowaniu w przesztosci zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej;

- wystepowaniu cukrzycy;

- wystepowaniu padaczki (patrz punkt ,,Lek Symonette a inne leki”);

- wystepowaniu gruzlicy (patrz punkt ,,Lek Symonette a inne leki”);

- wystepowaniu nadci$nienia tetniczego;

- wystepowaniu obecnie lub w przesztosci ostudy (z6ttobragzowe plamy barwnikowe na skorze,
szczegolnie twarzy); w tych przypadkach nalezy unika¢ promieniowania stonecznego lub
promieniowania ultrafioletowego.

W przypadku stosowania leku Symonette w ktorymkolwiek z wymienionych powyzej przypadkow,
moze by¢ wymagana Scista kontrola lekarska. Lekarz wyjasni jakie srodki nalezy podjac.

Lek Symonette i rak piersi
Nalezy systematycznie bada¢ swoje piersi i niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem w razie
wyczucia jakiegokolwiek guzka w piersiach.

Rak piersi wystepuje nieco czesciej u kobiet stosujacych tabletke antykoncepcyjna niz u kobiet, w tym
samym wieku, ktore jej nie stosujg. Po zaprzestaniu przyjmowania tabletki antykoncepcyjnej ryzyko to
stopniowo maleje by po 10 latach od zaprzestania przyjmowania tabletki antykoncepcyjnej by¢ takie
samo dla kobiet, ktore przyjmowaty tabletke i tych, ktore jej nigdy nie stosowaty. Rak piersi wystepuje
rzadziej u kobiet w wieku ponizej 40 lat, ale ryzyko wzrasta z wiekiem kobiety. Dlatego tez wieksza
liczba przypadkow raka piersi wystepuje u kobiet przyjmujacych tabletke antykoncepcyjna

w starszym wieku. Nie ma tak duzego znaczenia jak diugo przyjmuje sie tabletke antykoncepcyjna.

Na kazde 10 000 kobiet przyjmujacych tabletke antykoncepcyjna nie dtuzej niz 5 lat w grupie
wiekowej do 20. roku zycia wystapi mniej niz 1 dodatkowy przypadek raka piersi w ciggu 10 lat po
zaprzestaniu przyjmowania tabletki w poréwnaniu do 4 przypadkow raka piersi rozpoznawanego
zwykle w tej grupie wiekowej. Podobnie na 10 000 kobiet przyjmujacych tabletke antykoncepcyjna do
5 lat w grupie wiekowej do 30. roku zycia, wystepuje dodatkowo 5 przypadkow raka piersi

w poréwnaniu do 44 przypadkow zwykle w tej grupie rozpoznawanych. Na 10 000 kobiet stosujacych
tabletke antykoncepcyjna do 5 lat w grupie wiekowej do 40. roku zycia, wystepuje 0 20 przypadkow
raka piersi wigcej w stosunku do 160 przypadkow zwykle rozpoznawanych.

Wystepowanie raka piersi u kobiet stosujacych tabletki zawierajace tylko progestagen, jak Symonette,
jest podobne do ryzyka wystapienia raka piersi u kobiet stosujacych tabletki ztozone, jednak dowody
nie sa tak rozstrzygajace.

Przypadki raka piersi rozpoznane u pacjentek przyjmujacych tabletke antykoncepcyjng wydaja sie by¢
mniej zaawansowane niz te stwierdzane u kobiet jej niestosujacych. Nie wiadomo, czy roznica ta ma
zwiazek ze stosowaniem tabletki antykoncepcyjnej. Moze to by¢ zwiazane z czgstsza kontrola
pacjentek stosujacych antykoncepcje i tym samym wczesniejszym rozpoznaniem raka piersi.
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Lek Symonette i zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
W przypadku wystapienia objawow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt ,,Regularne badania kontrolne”).

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa to formowanie sie zakrzepu, ktory moze blokowa¢ naczynie
krwionosne. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa moze wystepowa¢ w zytach gtebokich koficzyn
dolnych (zakrzepica zyt gtgbokich). Jezeli zakrzep oderwie si¢ od miejsca, w ktorym powstat, moze on
dotrze¢ do ptuc i zablokowac¢ tetnice ptucng tworzac zator ptucny. Moze to prowadzi¢ do $mierci.
Zakrzepica zyt gtebokich wystepuje bardzo rzadko. Moze rozwina¢ si¢ rowniez, jezeli nie stosuje sie
tabletki antykoncepcyjnej. Moze wystapic¢ rowniez w czasie Ciazy.

Ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest wigksze u kobiet stosujacych tabletki
antykoncepcyjne niz u niestosujacych ich. Przypuszcza sie, ze ryzyko wystapienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne zawierajace tylko progestagen,
do ktorych nalezy Symonette, jest mniejsze niz u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne
zawierajace W swoim sktadzie rowniez estrogeny (tabletki ztozone).

Lek Symonette i zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym lek Symonette, zgtaszaty
depresje lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ ciezki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych. Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;j.

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

Lek Symonette a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach lub o produktach ziotowych stosowanych przez
pacjentke obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje stosowaé. Nalezy rowniez
poinformowac lekarza innej specjalizacji lub lekarza stomatologa przepisujacego inne leki (lub
farmaceute) o przyjmowaniu leku Symonette. Moga oni poinformowac o ewentualnej koniecznosci
stosowania dodatkowych metod antykoncepcji (np. prezerwatyw) oraz czasu ich stosowania, a takze
czy konieczna jest modyfikacja stosowania przepisanego leku.

Niektore leki:

- moga wptywac na stezenie leku Symonette we krwi,

- moga zmniejsza¢ jego skutecznosé antykoncepcyjna,

- moga powodowac¢ nieoczekiwane krwawienie.

Dotyczy to lekoéw stosowanych w leczeniu:

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

- gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna),

- zakazenia wirusem HIV (np. rytonawir, nelfinawir, newirapina, efawirenz),

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

- innych choréb zakaznych (np. gryzeofulwina),

- wysokiego ci$nienia tgtniczego w naczyniach krwionosnych ptuc (bozentan),

- nastrojow depresyjnych (ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)),

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

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

- wysokiego ci$nienia tgtniczego (nadcisnienia t¢tniczego), dusznicy lub niektorych zaburzen
rytmu serca (np. diltiazem).

Jesli pacjentka przyjmuje leki lub leki ziotowe, ktore moga zmniejsza¢ skutecznosc leku Symonette,
nalezy stosowa¢ takze antykoncepcije barierowg. Ze wzgledu na fakt, ze wptyw innego leku na
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Symonette moze utrzymywac¢ sie do 28 dni po przerwaniu stosowania leku, konieczne jest stosowanie
w tym czasie dodatkowej antykoncepcji barierowej. Lekarz poinformuje pacjentke o ewentualnej
potrzebie zastosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych i o czasie ich stosowania.

Lek Symonette moze takze zaburza¢ dziatanie innych lekéw, co powoduje zwiekszenie (np. leki
zawierajace cyklosporyne) lub zmniejszenie ich dziatania (np. lamotrygina).

Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Nie nalezy stosowac¢ leku Symonette jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢
W cigzy.

Karmienie piersig

Lek Symonette moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia. Nie wydaje sie, by wptywat on na
wytwarzanie lub jakos$¢ wydzielanego mleka. Jednak niezbyt czesto wystepowato zmniejszenie
wytwarzania mleka podczas stosowania leku Symonette. Mate ilosci substancji czynnej leku
Symonette przenikaja do mleka matki.

Istniejg obserwacje zdrowia dzieci do 2,5 roku zycia dziecka, ktorych matki przez 7 miesiecy
stosowaty dezogestrel. Nie zaobserwowano wptywu na wzrost i rozwoj dziecka.

W przypadku karmienia piersig i checi stosowania leku Symonette nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono, aby lek Symonette wptywat na czujno$¢ i koncentracje.

Lek Symonette zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Regularne badania kontrolne

Pacjentka stosujaca lek Symonette powinna zosta¢ poinformowana przez lekarza o koniecznosci
przeprowadzania regularnych badan kontrolnych. Zwykle czestos¢ oraz typ badan zaleza od stanu
zdrowia pacjentki.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w nastepujacych przypadkach:

—  jesli u pacjentki wystepuje silny bol lub obrzek ktorejkolwiek z konczyn dolnych,
niewyjasniony bol w klatce piersiowej, dusznosci, nietypowy kaszel, zwlaszcza odkrztuszanie
krwig (wskazujace na prawdopodobienstwo zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);

— jesli u pacjentki wystepuje nagly, silny bol zotadka lub zazoétcenie powtok skornych
(wskazujacych na prawdopodobienstwo zaburzen watroby);

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

— jesli wystapi nagly lub silny bol w dolnej czesci jamy brzusznej lub okolicy zotadka
(wskazujacy na prawdopodobienstwo ciazy pozamacicznej, jest to cigza rozwijajaca si¢ poza
macicg);

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

—  jesli u pacjentki wystapito nietypowe, intensywne krwawienie z drog rodnych;

—  jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy.

3. Jak stosowa¢ lek Symonette
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Kiedy i jak stosowa¢ tabletki

Opakowanie leku Symonette zawiera 28 tabletek. Na blistrze kazda tabletka oznaczona jest dniem
tygodnia, w ktérym nalezy ja przyjac.

Kazdorazowo przyjmowanie tabletek z nowego opakowania leku Symonette nalezy rozpoczynac od
gornego rzedu w blistrze. Nie wolno rozpoczynaé przyjmowania od dowolnej tabletki. Przyktadowo,
jezeli rozpoczynamy przyjmowanie tabletek w §rode nalezy przyjac jako pierwsza tabletke z gdérnego
rzedu oznaczong (z tyhu blistra) napisem Sr. Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek zgodnie

z kierunkiem strzalek, jedng na dobe, az do wyczerpania zawartosci opakowania. Patrzac na tylna
czg$¢ blistra tatwo mozna sprawdzi¢ czy tabletka zostata przyjeta w tym wtasnie dniu.

Tabletki nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia. Tabletke nalezy potyka¢ w calosci
popijajac woda. Podczas przyjmowania tabletek leku Symonette moze wystapi¢ niewielkie
krwawienie, jednakze nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek jak zazwyczaj. Po wyczerpaniu
tabletek z opakowania nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nowego opakowania nastepnego
dnia, bez robienia przerwy i nie czekajac na wystgpienie krwawienia.

Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Symonette

. Jezeli obecnie pacjentka nie przyjmuje Zzadnych tabletek antykoncepcyjnych:

Nalezy odczeka¢ do najblizszej miesigczki. Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek leku Symonette
w pierwszym dniu miesigczki. Nie trzeba stosowa¢ dodatkowych metod antykoncepcyjnych.
Przyjmowanie tabletek mozna roéwniez rozpocza¢ miedzy 2. a 5. dniem cyklu, jednak w tym
przypadku nalezy zastosowa¢ dodatkowa metod¢ antykoncepcji (barierowe $rodki antykoncepcyjne)
przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.

. Jezeli wezeSniej pacjentka przyjmowala zlozone tabletki antykoncepcyjne, krazek
dopochwowy, plaster antykoncepcyjny:
Mozna rozpocza¢ przyjmowanie tabletek leku Symonette nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej
tabletki obecnie przyjmowanego leku lub w dniu usunigcia antykoncepcyjnego krazka
dopochwowego, plastra antykoncepcyjnego (bez robienia przerwy od przyjmowania tabletek,
stosowania krazka dopochwowego, plastra antykoncepcyjnego). Jezeli obecnie stosowany lek zawiera
rowniez tabletki niezawierajace substancji czynnej, mozna rozpoczaé przyjmowanie leku Symonette
nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej hormony (w razie watpliwosci, ktora to
jest tabletka nalezy zapytac¢ lekarza lub farmaceute). Jezeli pacjentka postepuje zgodnie z powyzsza
instrukcja, nie ma koniecznosci stosowania dodatkowej metody antykoncepcji.

Mozna takze rozpoczaé przyjmowanie leku najp6zniej w pierwszym dniu nastgpujacym po przerwie
w przyjmowaniu tabletek, krazka dopochwowego, plastra antykoncepcyjnego lub po okresie
przyjmowania tabletki placebo poprzednio stosowanego leku. Jezeli pacjentka postepuje zgodnie

z instrukcja, nalezy zastosowa¢ dodatkowa metodg antykoncepcji (barierowe $rodki antykoncepcyjne)
przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.

. Jezeli weze$niej pacjentka przyjmowala inny lek zawierajacy tylko progestagen:
Mozna przerwac przyjmowanie tabletek dowolnego dnia i nastgpnego dnia rozpoczaé przyjmowanie
tabletek leku Symonette. Nie trzeba stosowa¢ dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

. Jezeli weze$niej pacjentka stosowala antykoncepcje w postaci iniekcji, implantu lub
systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajacego progestagen:

Nalezy rozpoczaé¢ przyjmowanie tabletek leku Symonette w dniu, w ktoérym nalezatoby wykonac
nastepne wstrzyknigcie lub w dniu usunigcia implantu lub systemu. Nie trzeba stosowa¢ dodatkowych
metod antykoncepcyjnych.

. Po porodzie:
Po porodzie nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek miedzy 21. a 28. dniem po porodzie.
W przypadku pozniejszego rozpoczecia przyjmowania tabletek, nalezy zastosowac¢ dodatkowa metode

PL/H/0992/001/1A/003/G



antykoncepcji (barierowe srodki antykoncepcyjne) przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.
Jednakze, jesli doszto do stosunku piciowego, przed rozpoczgciem stosowania leku Symonette nalezy
upewnic si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy. Dodatkowe informacje dla kobiet karmiacych piersig
znajduja sie w czgsci ,, Cigza i karmienie piersig” w punkcie 2. Porady udzieli rowniez lekarz.

. Po poronieniu naturalnym lub sztucznym:
Zgodnie z zaleceniami lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Symonette

. Jezeli opoznienie w przyjmowaniu tabletek wynosi mniej niz 12 godzin skutecznos¢ leku
Symonette jest zachowana. Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang tabletke, a pozostale
przyjmowac jak zazwyczaj.

. Jezeli opoznienie w przyjmowaniu tabletek wynosi wiecej niz 12 godzin skutecznos¢ leku
Symonette moze by¢ zmniejszona. Im wiecej zapomnianych tabletek tym wieksze jest ryzyko
zmnigjszenia skuteczno$ci antykoncepcyjnej tabletki. Nalezy jak najszybciej przyjac ostatnig
zapomniang tabletke, a pozostate przyjmowac jak zazwyczaj. Nalezy zastosowa¢ dodatkowa metode
antykoncepcji (np. prezerwatywa) przez nastepne 7 dni. W przypadku pominigcia przyjecia jednej lub
wigcej tabletek w pierwszym tygodniu rozpoczecia stosowania tabletek, a stosunek piciowy odbyt si¢
w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletek, istnieje mozliwos¢ zaj$cia w cigze. Nalezy zasiegnaé
porady lekarza.

Postepowanie w przypadku zaburzen zotadkowo-jelitowych (np. wymioty, silna biegunka)

Nalezy postapi¢ tak jak w przypadku pominigcia tabletki, jak opisano w punkcie powyzej. Jezeli
wymioty lub silna biegunka wystapig w ciggu 3 do 4 godzin po przyjeciu tabletki leku Symonette
wchlanianie substancji czynnej moglo zosta¢ zmniejszone.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Symonette

Nie zaobserwowano cig¢zkich szkodliwych objawow po jednoczesnym przyjeciu wielu tabletek leku
Symonette. Objawy, ktore moga wystapi¢ to nudnosci, wymioty oraz, u mtodych dziewczat,
nieznaczne krwawienie z pochwy. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zasiegna¢ porady
lekarza.

Przerwanie stosowania leku Symonette

Mozna przerwa¢ przyjmowanie leku Symonette w dowolnym momencie. Poczawszy od dnia
zaprzestania stosowania, pacjentka nie jest dtuzej chroniona przed zaj$ciem w cigze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Ciezkie dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Symonette opisane zostaty w punkcie
,,Rak piersi” i ,,Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa” w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Symonette”. Nalezy przeczytac¢ ten punkt w celu uzyskania dodatkowych
informacji i w razie koniecznosci nalezy niezwtocznie zasiegnaé¢ porady lekarza.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapia reakcje uczuleniowe
(nadwrazliwosc), w tym obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta powodujacy trudnosci
w oddychaniu lub potykaniu (obrzek naczynioruchowy i (lub) reakcja anafilaktyczna).
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Podczas stosowania leku Symonette krwawienia z pochwy moga wystgpowac nieregularnie. Moze to
by¢ niewielkie plamienie niewymagajace stosowania podpasek lub bardziej obfite krwawienie, ktore
wyglada raczej jak skape krwawienie miesigczkowe, kiedy konieczne jest uzycie podpasek.
Krwawienie moze rowniez nie wystgpi¢. Nieregularne krwawienia nie oznaczaja, ze skutecznosé
antykoncepcyjna leku Symonette jest zmniejszona. Zwykle nie trzeba podejmowac zadnych dziatan
i wystarczy kontynuowac¢ przyjmowanie leku Symonette. Jednak w przypadku, gdy krwawienie jest
bardzo obfite lub przedtuza sie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kobiety stosujace lek Symonette zgtaszaty nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto: moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 kobiet

- zmiany nastroju, nastrdj depresyjny, zmniejszony poped seksualny (libido),
- bol glowy,

- nudnosci,

- tradzik,

- bol piersi; nieregularne krwawienia miesigczkowe lub ich brak,

- zwigkszona masa ciata.

Niezbyt czgsto: moga wystgpowac nie czgsciej niz u 1 na 100 kobiet
- zakazenie pochwy,

- trudnosci w stosowaniu soczewek kontaktowych,

- wymioty,

- nadmierne wypadanie wtosow,

- bolesne miesigczkowanie, torbiele jajnikow,

- uczucie zmeczenia.

Rzadko: moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 kobiet
- wysypka, pokrzywka, bolesne niebiesko-czerwone guzki (rumien guzowaty) (sa to choroby
skory).

Czestosc¢ nieznana (czestosé nie mozna by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- reakcja alergiczna.

Poza wyzej wymienionymi dziataniami niepozadanymi moze pojawic si¢ wydzielina z piersi.

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 zgtaszac
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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Symonette

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac¢ blister
w oryginalnej saszetce w celu ochrony przed §wiattem.
Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu saszetki: 28 dni.
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Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostegpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Substancja czynna wykazuje ryzyko zagrozenia dla srodowiska w odniesieniu do ryb. Lekow nie
zalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute,
jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Symonette

- Substancja czynng leku jest dezogestrel w ilosci 75 mikrogramow.

- Pozostate sktadniki to: powidon (K-30), skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, all-rac-a-
tokoferol, krzemionka koloidalna bezwodna, kwas stearynowy, hypromeloza, makrogol 6000,
glikol propylenowy, talk, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Symonette i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane sg biate, cylindryczne, obustronnie wypuklte 0 wysokosci okoto 6,00 + 0,10 mm
oraz szerokosci 2,45 + 0,10 mm.

Blister (PVC/Aluminium) zawiera 28 tabletek powlekanych. Kazdy blister pakowany jest w saszetke
z laminowanej folii aluminiowej (PE/Aluminium/PETR). Saszetka pakowana jest w tekturowe
pudetko. Tekturowe pudetko zawiera 1, 3 lub 6 blistrow.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Farmak International Sp. z 0.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

tel.: +48 22 822 93 06

e-mail: biuro@farmakinternational.pl

Wytworca

Cyndea Pharma S. L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda 31

42110, Olvega (Soria)

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Polska: Symonette

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2025
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