ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Logest, 0,075 mg + 0,02 mg, tabletki powlekane

(Gestodenum + Ethinylestradiolum)

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
® Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
® Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

® Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

® Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza Iub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Logest
3. Jak stosowac¢ lek Logest

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Logest

6. Inne informacje

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

Logest jest ztozonym doustnym lekiem antykoncepcyjnym. Kazda tabletka zawiera niewielka ilo$¢
dwoch roznych hormonow. Sa to: gestoden (progestagen) i etynyloestradiol (estrogen). Ze wzglgdu na
mata zawarto§¢ hormonow, Logest zalicza si¢ do lekow o matej dawce.

Wskazania do stosowania

Zapobieganie ciazy.

Doustna antykoncepcja jest bardzo skuteczna metoda zapobiegania ciazy. W czasie prawidlowego
stosowania doustnych hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych prawdopodobienstwo zaj$cia w ciazg
jest bardzo mate.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LOGEST

Ztozonych doustnych lekoéw antykoncepcyjnych nie nalezy zazywacé, jezeli wystepuje ktorykolwiek ze
standw opisanych ponizej. Nalezy o nim powiadomi¢ lekarza przed rozpoczeciem przyjmowania leku.
Lekarz moze doradzi¢ inny typ tabletek lub catkowicie odmienna (nichormonalna) metode
zapobiegania ciazy.

Kiedy nie stosowa¢ leku Logest

* jezeli wystepuje nadwrazliwos$¢ na etynyloestradiol lub gestoden badz ktorykolwiek ze sktadnikow
leku Logest;

» jezeli w przesztosci wystgpowaly lub obecnie wystepuja zaburzenia zakrzepowe lub zakrzepowo-
zatorowe zyl lub tetnic (np. zakrzepica zyt giebokich, zatorowos¢ ptucna, zawat mig¢snia
sercowego) badz udar mézgu (patrz rdwniez rozdziat tej ulotki zatytutowany ,,Doustna
antykoncepcja i zakrzepica”);

» jezeli w przesztosci wystgpowaly lub obecnie wystepuja objawy zwiastunowe zakrzepicy (np.
przemijajacy napad niedokrwienny mozgu, dtawica piersiowa);



* jezeli wystepowaly migreny, ktorym towarzyszyly np. zaburzenia widzenia, zaburzenia mowy,
dretwienie lub niedowtad cze$ci ciala;

* jezeli wystgpuje cukrzyca ze zmianami naczyniowymi;

* jezeli wystepuje powazny czynnik ryzyka lub wiele czynnikdéw ryzyka zakrzepicy zylnej badz
tetniczej;

» jezeli w przesziosci wystgpowalo lub obecnie wystepuje zapalenie trzustki ze zwigkszonym
stezeniem triglicerydow (tluszczow) we krwi,

* jezeli w przesztosci wystepowata lub obecnie wystepuje cigzka choroba watroby (do momentu
powrotu wynikow préb czynnosciowych watroby do prawidtowych wartosci);

* jezeli w przesziosci wystgpowaly lub obecnie wystepuja tagodne badz zto§liwe nowotwory
watroby;

* jezeli stwierdzono obecnie lub w przeszto$ci nowotwoér hormonozalezny (nowotwor piersi lub
narzadow plciowych);

* jezeli wystepuja krwawienia z drog rodnych, ktérych przyczyny nie ustalono;

* jezeli stwierdzono ciazg lub podejrzewa sig ciaze.

Jezeli jakikolwiek z wymienionych objawow wystapi po raz pierwszy w czasie przyjmowania leku
Logest, lek nalezy natychmiast odstawi¢ i zwroci¢ si¢ do lekarza. W tym czasie stosuje si¢
niehormonalne metody zapobiegania ciazy (patrz réwniez ,,Uwagi ogolne”™).

Lek zawiera laktoze i sacharoze. Jesli stwierdzono wczesniej nietolerancjg niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos$é stosujac lek Logest

Jezeli stosuje si¢ lek Logest w ktorymkolwiek z wymienionych ponizej przypadkow konieczna jest
szczegolna i systematyczna kontrola lekarska. Dlatego przed rozpoczeciem przyjmowania leku Logest
nalezy poinformowac lekarza o wystgpowaniu:

* nalogu palenia tytoniu,

* cukrzycy,

*  otylosci,

*  wysokiego ci$nienia tetniczego krwi,

* wady zastawkowej serca lub zaburzen rytmu serca,

* zapalenia zyt powierzchownych,

*  zylakow,

» przypadkéw zakrzepicy, zawatu serca lub udaru u bliskich krewnych,

* migreny,

» padaczki,

* zwigkszonego stezenia cholesterolu lub triglicerydow (ttuszczow) we krwi (rowniez w przesztosci
lub u bliskich krewnych),

» raka piersi w bliskiej rodzinie,

* choroby watroby lub pgcherzyka zéiciowego,

* choroby Crohna lub wrzodziejacego zapalenie jelita grubego (przewlekle choroby zapalne jelit),

» zespotu policystycznych jajnikow,

* tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE),

* zespotu hemolityczno-mocznicowego (zaburzenia krzepnigcia krwi powodujace niewydolno$¢
nerek),

* niedokrwisto$ci sierpowatokrwinkowej,

* chorob, ktore wystapity po raz pierwszy lub nasility si¢ w czasie ciazy lub wcze$niejszego
stosowania hormondw steroidowych (np. utrata stuchu, porfiria, opryszczka cigzarnych, plasawica
Sydenhama),

* przebarwien skory (zotto-brunatne zmiany pigmentowe, tzw. ostuda) obecnie lub w przesztosci;
nalezy wowczas unika¢ nadmiernej ekspozycji na stofice lub promieniowanie ultrafioletowe.



Jesli ktorykolwiek z wymienionych powyzej objawdw wystgpuje po raz pierwszy, nawraca lub nasila
si¢ w czasie przyjmowania leku Logest, nalezy skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem.

Doustna antykoncepcja i zakrzepica

Zakrzepica polega na powstawaniu zakrzepow, ktore moga zamyka¢ naczynie krwionosne. Zakrzepica
wystepuje czasem w zytach glebokich konczyn dolnych (zakrzepica zyt glgbokich konczyn dolnych).
W przypadku oderwania si¢ fragmentu zakrzepu z miejsca, w ktorym powstaje, moze dojs¢ do
zablokowania tgtnic w ptucach i tzw. zatorowosci ptucnej. Zakrzepica zyt glgbokich wystgpuje
rzadko; dochodzi do niej nawet wowczas, gdy nie stosuje si¢ leku, np. w czasie cigzy. Ryzyko
zakrzepicy jest wigksze u kobiet stosujacych leki hormonalne niz u pozostatych, ale nie tak duze jak

w okresie ciazy. Ryzyko zakrzepicy jest najwigksze w pierwszym roku stosowania ztozonego
doustnego leku antykoncepcyjnego.

Zakrzepy moga rowniez, cho¢ bardzo rzadko, wystapi¢ w naczyniach krwionosnych serca (powodujac
zawat serca) lub mézgu (powodujac udar). Wyjatkowo rzadko wystepuja w watrobie, jelicie, nerce lub
oku.

Sporadycznie, zakrzepica moze spowodowac inwalidztwo lub zgon.

Ryzyko wystapienia zawatu serca lub udaru zwigksza si¢ z wiekiem i w przypadku palenia
papierosow. W czasie stosowania doustnych lekow antykoncepcyjnych nalezy zaprzesta¢ palenia,
szczegolnie w wieku powyzej 35 lat.

Jesli w czasie przyjmowania leku Logest zwigkszy si¢ ci$nienie tgtnicze krwi, lekarz moze zalecic
odstawienie leku.

Ryzyko wystapienia zakrzepicy zyt gtebokich zwigksza si¢ w czasie zabiegu chirurgicznego lub

w przypadku dtugotrwalego unieruchomienia (np. noga w gipsie lub na szynie). U kobiet
przyjmujacych doustne leki antykoncepcyjne ryzyko to moze by¢ wigksze. W przypadku planowanego
leczenia szpitalnego lub operacji nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku Logest. Lekarz
moze zaleci¢ odstawienie tabletek na kilka tygodni przed zabiegiem lub w okresie unieruchomienia.
Decyduje réwniez o tym, kiedy mozna ponownie rozpocza¢ przyjmowanie leku Logest po powrocie
do zdrowia.

W przypadku wystapienia objawow sugerujacych zakrzepice, nalezy przerwac przyjmowanie tabletek
i skonsultowac si¢ natychmiast z lekarzem (patrz rowniez ,,Kiedy nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem”).

Doustna antykoncepcja i nowotwor

U kobiet, ktore przyjmuja doustne leki antykoncepcyjne wystgpowanie raka piersi jest nieco czgstsze,
niz u kobiet w tym samym wieku, ktore ich nie stosuja. Nie wiadomo czy ta réznica jest spowodowana
wylacznie stosowaniem hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych. Przyczyna moze by¢ rowniez to, ze
kobiety stosujace antykoncepcje hormonalna sa czgéciej badane i rak piersi jest u nich wczesniej
wykrywany. Opisana roznica w czgsto$ci wystgpowania raka piersi zmniejsza si¢ stopniowo i zanika
w ciagu 10 lat po zaprzestaniu przyjmowania doustnych lekéw antykoncepcyjnych.

U kobiet stosujacych ztozone doustne leki antykoncepcyjne rzadko opisywano przypadki tagodnych
lub, jeszcze rzadziej, przypadki ztosliwych nowotworow watroby, ktore powodowaly zagrazajace
zyciu krwawienia do jamy brzusznej. Jezeli wystapi silny bol w nadbrzuszu, nalezy jak najszybciej
poinformowac lekarza.

Istnieja doniesienia o czgstszym wystgpowaniu raka szyjki macicy u kobiet, ktére stosuja doustne leki
antykoncepcyjne przez dtugi czas. Zalezno$¢ ta moze jednak nie mie¢ zwiazku z przyjmowaniem
tabletek lecz z zachowaniem seksualnym lub innymi czynnikami.



Stosowanie leku Logest z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Niektore leki, przyjmowane jednoczesnie z lekiem Logest, moga hamowac jego dziatanie. Dotyczy to
lekéw stosowanych w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina,
okskarbazepina, topiramat, felbamat), gruzlicy (np. ryfampicyna), zakazenia wirusem HIV (np.
rytonawir, newirapina) i antybiotykow (np. penicyliny, tetracykliny, gryzeofulwina) stosowanych

w leczeniu choroéb infekeyjnych, jak rowniez lekow zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum), stosowane gtdwnie w leczeniu nastrojéw depresyjnych.

Doustne leki antykoncepcyjne moga wptywac na metabolizm innych lekéw, ktorych stezenia
w osoczu i tkankach moze si¢ zwigksza¢ (np. cyklosporyny) lub zmniejszaé¢ (np. lamotrygina).

Nalezy zawsze informowac lekarza przepisujacego lek Logest o wszystkich przyjmowanych lekach
oraz poinformowac¢ lekarza i dentyste przepisujacych inne leki (lub farmaceute wydajacego leki), ze
stosuje si¢ lek Logest. Udzielg oni informacji, czy nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji,
a jesli tak, to jak dtugo.

Uwaga: nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjami zawartymi w ulotkach innych stosowanych lekow, aby
rozpozna¢ mozliwe wzajemne ich oddzialywania.

Ciaza
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie nalezy przyjmowac leku Logest w ciazy lub w razie podejrzewania ciazy. W przypadku
podejrzenia ciazy nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Logest w czasie karmienia piersia.
Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nie obserwowano wptywu leku Logest na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Kiedy nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli:

* zauwazy si¢ niepokojace zmiany w stanie zdrowia, szczegdlnie ktorykolwiek z objawow
wymienionych powyzej jako wymagajacych szczeg6lnej ostroznosci;

* wystepuja przypadki zakrzepicy, zawatu serca lub udaru u bliskich krewnych,

* stwierdzi si¢ obecno$¢ guzka w piersi;

* zamierza sig stosowac inne leki (patrz tez ,,Stosowanie leku Logest z innymi lekami”);

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

* wystepuje intensywne krwawienie z drog rodnych;

* pominie si¢ tabletki w pierwszym tygodniu cyklu (kazdy pierwszy tydzien w kolejnych miesiacach
stosowania leku Logest), a w czasie poprzedzajacych 7 dni doszto do wspotzycia;

* wystepuje ostra biegunka;



* w ciagu kolejnych dwoch miesigcy nie wystgpito krwawienie z odstawienia lub podejrzewa si¢
ciaze (nie nalezy zaczynaé nastgpnego opakowania bez decyzji lekarza).

Nalezy przerwaé przyjmowanie tabletek i skontaktowac¢ si¢ jak najszybciej z lekarzem
w przypadku zauwazenia objawow sugerujacych mozliwos¢ wystapienia zakrzepicy, zawalu
serca lub udaru:

» kaszel bez wyraznej przyczyny,

* silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowa¢ do lewego ramienia,
e dusznosc,

* bol glowy o niespotykanym wczesniej nasileniu lub napad migreny,

* czgsciowa lub catkowita utrata widzenia lub podwojne widzenie,

* mowa zamazana lub utrata zdolno$ci mowy,

* nagle zaburzenia czynnos$ci narzadéw zmystoéw (stuchu, powonienia lub czucia),
* zawroty gtowy lub omdlenia,

e dretwienie lub niedow?ad cze$ci ciala,

* silny b6l w jamie brzusznej,

e silny bdl lub obrzek nog.

Sytuacje i objawy wymienione powyzej sa doktadniej opisane w innych czg¢$ciach tej ulotki.
Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Logest

Lek zawiera laktoze jednowodna i sacharoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK LOGEST

Lek Logest nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W ulotce opisano wiele sytuacji, w ktorych nalezy zaniecha¢ przyjmowania leku Logest lub w ktorych
skuteczno$¢ leku moze by¢ zmniejszona. Podano réwniez okolicznosci, w ktorych nie nalezy
podejmowac wspoétzycia lub nalezy zastosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji, np. prezerwatywy
lub inne $rodki mechaniczne. Metoda kalendarzowa i metoda pomiaru temperatury nie moga by¢
stosowane, poniewaz lek Logest wplywa na zmiany temperatury i wlasciwosci sluzu szyjkowego,
charakterystyczne dla cyklu miesigczkowego.

Lek Logest, podobnie jak inne doustne leki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) i chorobami przenoszonymi droga plciowa.

Sposob stosowania leku Logest
* Kiedy i w jaki sposob przyjmuje sig tabletki?

Opakowanie typu blister zawiera 21 tabletek powlekanych. Na opakowaniu kazda tabletka oznaczona
jest dniem tygodnia, w ktorym nalezy ja przyjac. Tabletki nalezy przyjmowaé w kolejnosci wskazanej
na opakowaniu, codziennie, mniej wigcej o tej samej porze, popijajac w razie potrzeby niewielka
ilocia ptynu. Przez 21 kolejnych dni nalezy przyjmowac 1 tabletke na dobg. Kazde kolejne
opakowanie nalezy zaczyna¢ po 7-dniowej przerwie, podczas ktorej nie przyjmuje si¢ tabletek i kiedy
zwykle wystepuje krwawienie z odstawienia. Krwawienie rozpoczyna si¢ zwykle po 2- 3 dniach od
przyjecia ostatniej tabletki i moze trwac jeszcze po rozpoczegciu nastepnego opakowania. Oznacza to,
ze zawsze nalezy rozpoczyna¢ kazde kolejne opakowanie w tym samym dniu tygodnia, jak rowniez,
ze krwawienie bedzie wystepowato mniej wigcej w tych samych dniach kazdego miesiaca.



* Stosowanie leku Logest po raz pierwszy
Jezeli w ostatnim miesiqcu nie przyjmowano doustnych lekow antykoncepcyjnych

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu naturalnego cyklu miesiaczkowego (tzn.

w pierwszym dniu krwawienia miesiaczkowego). Przyjmowanie tabletek mozna réwniez rozpoczac
w okresie miedzy 2. a 5. dniem cyklu miesiaczkowego; w takim przypadku podczas pierwszego cyklu
przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek zaleca si¢ stosowanie dodatkowej antykoncepcji
mechaniczne;.

Jezeli wezesniej przyjmowano inny doustny ztozony lek antykoncepcyjny

Zaleca sig rozpoczecie przyjmowania leku Logest w 1. dniu po przyjeciu ostatniej tabletki
zawierajacej substancje czynne poprzedniego ztozonego doustnego leku antykoncepcyjnego, jednak
nie pozniej niz w 1. dniu po zwyklej przerwie w stosowaniu tabletek zawierajacych substancje czynne
lub placebo w ramach poprzedniego ztozonego doustnego leku antykoncepcyjnego.

Jezeli wezesniej przyjmowano tabletke zawierajqcq tylko progestageny (minitabletka)

Mozna przerwac przyjmowanie minitabletki w dowolnym dniu i zamiast niej, o tej samej porze,
przyjmowac lek Logest. Jesli w ciagu pierwszych 7 dni przyjmowania leku Logest utrzymuje si¢
stosunki seksualne, nalezy stosowa¢ jednocze$nie inne metody antykoncepcji (metody mechaniczne).

Jezeli wezesniej stosowano antykoncepcje w postaci zastrzykow, implantu lub systemu
terapeutycznego domacicznego uwalniajqcego progestagen

Przyjmowanie leku Logest rozpoczyna si¢ w dniu, w ktéorym miato by¢ wykonane nastgpne
wstrzyknigcie lub w dniu usunigcia implantu badz systemu. Jes§li w ciagu pierwszych 7 dni
przyjmowania tabletek utrzymuje si¢ stosunki seksualne, nalezy stosowac jednoczesnie inne metody
antykoncepcji (metody mechaniczne).

Po porodzie, po poronieniu naturalnym lub sztucznym

* Po poronieniu w pierwszym trymestrze ciazy

Przyjmowanie leku Logest mozna rozpocza¢ natychmiast. W takim przypadku nie jest konieczne
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji.

*  Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze ciazy

Lekarz powinien poinformowac, ze przyjmowanie tabletek trzeba rozpocza¢ od 21 do 28 dni po
porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze ciazy. W przypadku pdzniejszego rozpoczecia
stosowania tabletek lekarz powinien poinformowac o koniecznosci stosowania dodatkowe;j
antykoncepcji mechanicznej przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek. Jesli doszto do stosunku,
przed rozpoczeciem przyjmowania ztozonego doustnego leku antykoncepcyjnego nalezy upewnic sig,
Ze nie jest si¢ w ciazy lub odczekaé do wystapienia pierwszego krwawienia miesiaczkowego.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Logest nizZ zalecana

Moga wystapi¢ nudnosci, wymioty lub krwawienie z drog rodnych (u mtodych dziewczat). Brak
doniesien o wystapieniu cigzkich dziatan niepozadanych po jednoczesnym zazyciu wielu tabletek leku
Logest. Jesli przyjeto wigksza dawke leku niz zalecana lub zrobit to kto$ inny, nalezy poinformowac

o tym lekarza.

Rezygnacja z dalszego przyjmowania leku Logest

Lek mozna odstawi¢ w dowolnym czasie. Lekarz zaproponuje wtedy inne metody antykoncepcji.



Jesli przerywa si¢ przyjmowanie leku, poniewaz chce si¢ zajs¢ w ciazg, nalezy poczekac do chwili
wystapienia naturalnej miesiaczki. Pomoze to okresli¢ przewidywana datg urodzenia dziecka.

Pominig¢cie dawki leku Logest

Jesli mingto mniej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, skutecznos$¢ antykoncepcyjna leku Logest
jest zachowana. Nalezy przyjac te tabletke tak szybko, jak to mozliwe i zazy¢ nastepna o zwyktej
porze.

Jesli mingto wigcej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, skuteczno$¢ dziatania leku Logest moze by¢
zmniejszona. Im wigcej kolejnych tabletek pominigto, tym wigksze ryzyko zmniejszonego dziatania
antykoncepcyjnego. Szczegolnie duze ryzyko zajscia w ciazg wystepuje wtedy, gdy pominie si¢
tabletki na poczatku lub na koncu opakowania. W takim przypadku nalezy przestrzega¢ zasad
podanych ponizej (patrz rowniez na schemat ponizej).

Pominigta wigcej niz 1 tabletka z opakowania
Nalezy zwroci¢ si¢ do swojego lekarza.
Pominigta 1 tabletka w 1. tygodniu przyjmowania leku z aktualnego opakowania

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet jesli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek), a kolejne zazywac o stalej porze. Przez nastgpne 7 dni nalezy stosowac
dodatkowe metody antykoncepcyjne (metody mechaniczne).

Jezeli w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki utrzymywano stosunki seksualne, jest mozliwe
zaj$cie w ciaze. Nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

Pomini¢ta 1 tabletka w 2. tygodniu przyjmowania leku z aktualnego opakowania

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet jesli oznacza to jednoczesne
przyjecie dwoch tabletek), a kolejne zazywac o stalej porze. Skutecznos¢ antykoncepcyjna leku Logest
jest zachowana 1 nie jest konieczne stosowanie dodatkowych metod zapobiegania ciazy. Jednak jesli
wczesniej popetniono btedy w dawkowaniu lub jezeli pominigto wigcej niz 1 tabletke, nalezy przez 7
dni stosowa¢ dodatkowa (mechaniczna) metode antykoncepcji.

Pominigta 1 tabletka w 3. tygodniu przyjmowania leku z aktualnego opakowania

Mozna wybra¢ jedna z nastgpujacych mozliwosci, bez potrzeby stosowania dodatkowych metod
antykoncepcyjnych, pod warunkiem ze stosowano wtasciwe dawkowanie przez 7 dni poprzedzajacych
pominigcie dawki. W przeciwnym razie nalezy zastosowac pierwsza z wymienionych dwoch opcji
oraz przez 7 kolejnych dni stosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji.

1. Przyja¢ pominigta tabletke jak najszybciej (nawet jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch
tabletek), a kolejne o zwyklej porze. Rozpoczaé przyjmowanie tabletek z nastgpnego opakowania
od razu po dokonczeniu aktualnego, czyli bez 7-dniowej przerwy. Krwawienie z odstawienia
wystapi po dokonczeniu drugiego opakowania, ale w dniach przyjmowania tabletek moze
wystapi¢ plamienie lub krwawienie.

2. Mozna réwniez nie przyjmowac juz tabletek z aktualnego opakowania, zrobi¢ 7-dniowa lub
krotsza przerwe (nalezy réwniez wliczy¢ dzien, w ktorym pominigto tabletke), po ktorej nalezy
kontynuowa¢ zazywanie tabletek z nast¢gpnego opakowania.

Jesli zapomni sig o zazyciu tabletek 1 podczas pierwszej przerwy w przyjmowaniu tabletek nie wystapi
spodziewane krwawienie, mozliwe, Ze jest si¢ w ciazy. Przed rozpoczgciem nastgpnego opakowania
leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Schemat postgpowania w przypadku pominigcia tabletki

Pominigta wigcej niz . .

1 tabletka z aktualnego P Zasiegnaé porady lekarza

opakowania T
odbyt sig

A

stosunek ptciowy w tygodniu
—» Tydzien 1. |—P» poprzedzajacym pominigcie tabletki

v

nie odbyt si¢

-przyja¢ pominigta tabletke
-zastosowa¢ dodatkowa metode
antykoncepcji przez 7 dni
-dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
z opakowania

Pominigta tylko -przyjac¢ pominigta tabletke
1 tabletka > Tydzien 2. -dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
(spdznienie wigksze z opakowania

niz 12 godzin ale
mniejsze niz 24 godziny)

-przyja¢ pominigta tabletke
-dokonczy¢ opakowanie

-nie robi¢ 7-dniowej przerwy
-kontynuowac¢ przyjmowanie
tabletek z nastgpnego opakowania

—pp Tydzien 3.

albo

-odstawi¢ pozostate tabletki

z opakowania

— _zrobié przerwg (nie wigcej niz

7 dni, liczac z dniem pomini¢cia
tabletki)

-kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek
Z nastgpnego opakowania

Postepowanie w przypadku:

* wystgpienia zaburzen zolqdka i jelit (wymioty)

Jesli wystapity wymioty, substancje czynne leku Logest moga nie wchtona¢ sig calkowicie. Jezeli
wymioty wystapily w ciagu 3 do 4 godzin po zazyciu tabletki, nalezy postgpowac zgodnie

z zaleceniami dotyczacymi pominigcia tabletki. W razie cigzkich zaburzen ze strony przewodu
pokarmowego nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne.



*  zamiaru opoznienia dnia wystgpienia krwawienia

Aby opdzni¢ dzien wystapienia krwawienia, nalezy po dokonczeniu aktualnego opakowania od razu
rozpocza¢ 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 czasie stosowania tabletek z nastepnego opakowania moze wystapi¢ niewielkie
krwawienie lub plamienie. Kolejne opakowanie rozpoczyna si¢ po 7-dniowej przerwie.

*  zamiaru zmiany dnia wystqpienia krwawienia na inny dzien tygodnia

Jesli przyjmuje sig tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie wystgpuje mniej wigcej tego samego
dnia co 4 tygodnie. Aby zmieni¢ dzien wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia, niz
wynikajacy ze schematu przyjmowania leku, nalezy skroci¢ kolejna przerwe w przyjmowaniu tabletek
o tyle dni, o ile zamierza si¢ przesuna¢ termin wystapienia krwawienia. Np. jesli krwawienie zwykle
rozpoczyna si¢ w piatki, a ma rozpoczynac si¢ we wtorki (3 dni wczesniej), nalezy rozpocza¢ nowe
opakowanie 3 dni wczes$niej niz zwykle. Jezeli zrobi sig bardzo krotka przerwe w przyjmowaniu
tabletek (np. 3 dni lub kroétsza), w czasie jej trwania moze nie wystapi¢ krwawienie z odstawienia.
Niewielkie krwawienie lub plamienie moze wystapi¢ w czasie stosowania nastgpnego opakowania
leku.

* wystgpienia nieoczekiwanego krwawienia

W czasie przyjmowania leku Logest w pierwszych kilku miesiacach moga wystepowac nieregularne
krwawienia z drog rodnych (plamienia lub krwawienia §rodcykliczne). Pomimo to trzeba
kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek. Nieregularne krwawienia z drog rodnych zazwyczaj ustepuja po
3 cyklach stosowania leku Logest. Jesli krwawienia utrzymuja sie, staja si¢ obfite lub nawracaja,
nalezy zglosic¢ to lekarzowi.

* niewystqpienia krwawienia

Jesli wszystkie tabletki przyjmowano we wtasciwym czasie, nie wystgpity ani wymioty ani ostra
biegunka i nie stosowano jednoczes$nie innych lekow, prawdopodobienstwo zaj$cia w ciaze jest bardzo
mate. Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Logest.

Jesli krwawienia miesiaczkowe nie wystapity w ciagu kolejnych dwoch miesigcy, istnieje
prawdopodobienstwo ciazy. Nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Nie nalezy zaczyna¢
nastgpnego opakowania leku Logest dopoki lekarz nie wykluczy ciazy.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystapieniu jakichkolwiek dziatan niepozadanych, zwtaszcza gdy sa
one nasilone lub dtugotrwate, jak réwniez o zmianach dotyczacych stanu zdrowia, ktore wydaja si¢
skutkiem przyjmowania leku Logest.

Cig¢zkie dzialania niepozadane

Cigzkie dziatania niepozadane zwiazane z przyjmowaniem leku Logest i towarzyszace im objawy
zostaly opisane w nastgpujacych czegsciach ulotki: ,,Doustna antykoncepcja i zakrzepica/Doustna
antykoncepcja i nowotwor”. Nalezy przeczytac te fragmenty w celu uzyskania dodatkowych
informacji i w razie potrzeby natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.



Inne mozliwe dzialania niepozadane

Ponizej podano objawy zglaszane przez pacjentki przyjmujace lek Logest, chociaz nie musiaty by¢
one spowodowane dziataniem leku.

Czesto:

e nudnosci, bdle brzucha,

* zwickszenie masy ciala,

* bole glowy,

* zmiany nastroju, nastrdj depresyjny,
* Dbol piersi, tkliwo$¢ piersi.

Niezbyt czgsto:

* wymioty, biegunka,

* zatrzymanie ptynow,

* migrena,

* zmniejszenie popedu ptciowego,
* powigkszenie piersi,

* wysypka, pokrzywka.

Rzadko:

» reakcje nadwrazliwosci,

* nietolerancja soczewek kontaktowych,

* zmniejszenie masy ciata,

» zwigkszenie popedu piciowego,

* uplawy, wydzielina z piersi,

* rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy.

U kobiet z dziedzicznym obrzgkiem naczynioruchowym estrogeny egzogenne moga spowodowac
wystapienie lub zaostrzenie jego objawow.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Logest moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Jezeli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LOGEST

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku Logest po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Logest
Kazda tabletka powlekana zawiera 0,075 mg gestodenu i 0,02 mg etynyloestradiolu.

Substancje pomocnicze:
rdzen tabletki:

laktoza jednowodna
skrobia kukurydziana
powidon 25 000
magnezu stearynian.
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otoczka :

sacharoza

powidon 700 000
makrogol 6000

wapnia weglan

talk

wosk montanoglikolowy

Jak wyglada lek Logest i co zawiera opakowanie
21 tabletek powlekanych w blistrze PVC/AL.

1 Iub 3 blistry w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin

Niemcy

Wytwoérca

Delpharm Lille S.A.S.
Z.1. de Roubaix Est
Rue de Toufflers
59390 Lys Lez Lannoy
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Bayer Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa, Polska
tel. (0-22) 572 35 00

Data zatwierdzenia ulotki:
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