Informacja o leku dla pacjenta RGD: ....... /L

Nalezy zapoznac sie z wtasciwoSciami leku przed zastosowaniem

Rigevidon ©
Ethinylestradiolum + Levonorgestrelum

Tabletki powlekane (0,03 mg+0,15mg)

Sktad

Jedna tabletka powlekana zawiera:

Substancje czynne: 0,03 mg etynyloestradiolu i 0,15 mg lewonorgestrelu.

Substancje pomocnicze: krzemionka koloidowa bezwodna, stearynian magnezu, talk,
skrobia kukurydziana, laktoza, sacharoza, weglan wapnia, dwutlenek tytanu (E 171),

kopowidon, makrogol 6000, poliwinylopirolidon, sél sodowa karboksymetylocelulozy.

Opis dzialania

Rigevidon jest ztozonym, jednofazowym doustnym preparatem antykoncepcyjnym
zawierajacym estrogen (etynyloestradiol) i progestagen (lewonorgestrel).

Mechanizm dziatania tego preparatu polega na hamowaniu jajeczkowania. Ponadto
srodek ten powoduje zmiany w Sluzie szyjkowym, utrudniajgc plemnikom dotarcie do
jamy macicy oraz zmniejszajac mozliwos¢ implantacji w endometrium (btonie

Sluzowej jamy macicy).

Wskazania
Doustna antykoncepcja.
W ginekologii dwusktadnikowe leki estrogenowo-progestagenowe stosuje sie tez w

obfitych krwawieniach miesigczkowych i bolesnym miesigczkowaniu.



Przeciwwskazania

» Cigza i karmienie piersia.

» Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby:
wrodzone hiperbilirubinemie (zespoty Gilberta, Dubina i Johnsona oraz Rotora),
kamica zétciowa, zapalenie pecherzyka Zzofciowego, gruczolak watroby, rak
watroby, zaburzenia metabolizmu watroby, idiopatyczna Zzéttaczka lub $Swiad
skory podczas ostatniej cigzy.

« Zaburzenia krgzenia i metabolizmu:
choroby uktadu sercowo-naczyniowego, w tym: choroba wiencowa, ciezkie
schorzenia organiczne serca, ciezkie nadcisnienie tetnicze, zaburzenia krgzenia
modzgowego obecnie lub w wywiadzie, choroba zakrzepowo-zatorowe i czynniki
predysponujgce do niej, przewlekta niewydolnos¢ hemolityczna, cukrzyca,
niedokrwistosc sierpowatokrwinkowa, porfiria, hiperlipidemia

+ Rozpoznany lub podejrzewny rak sutka, rak btony $luzowej macicy lub inny
nowotwor estrogenozalezny, krwawienia z drog rodnych o nieustalonej przyczynie

* Inne choroby:
choroby gruczotbw wydzielania wewnetrznego, migrena, otoskleroza
(z nasileniem podczas ostatnich cigz), opryszczka ciezarnych, przewlekie

zapalenie okreznicy

Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
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Srodki ostroznosci przed podjeciem decyzji 0 rozpoczeciu antykoncepcji hormonalnej
Przed rozpoczeciem stosowania preparatu nalezy przeprowadzi¢ ogolne badanie

lekarskie i badanie ginekologiczne (pomiar cisnienia tetniczego krwi, badanie
stezenia cukru, cholesterolu i tréjglicerydéw we krwi, testy czynnosci watroby,
badanie piersi, wymaz cytologiczny z szyjki macicy) w celu sprawdzenia czy
pacjentka nie jest cigzy i wykluczenia chorob zwiekszajacych ryzyko zwigzane ze

stosowaniem preparatu. Badania takie powinny by¢ przeprowadzane co 6 miesiecy.

Przed podjeciem decyzji o stosowaniu doustnych srodkéw antykoncepcyjnych lekarz
i pacjentka powinni starannie rozwazy¢ wszelkie korzysci oraz wszystkie zagrozenia i

czynniki ryzyka.



W wywiadzie lekarskim nalezy uwzgledni¢ wystepowanie w rodzinie problemdw
zwigzanych z zaburzeniami krzepniecia krwi, przebytymi (szczegdlnie w mitodym
wieku) zawatami, udarami mézgu lub innymi zaburzeniami zatorowo-zakrzepowymi.
W przypadku wystepowania w wywiadzie ww. choréb lekarz powinien zlecic¢
pacjentce przeprowadzenie testow wykluczajgcych niebezpieczenstwo
wystepowania zaburzen krzepniecia krwi.

U kobiet przyjmujacych doustne leki antykoncepcyjne zwieksza sie ryzyko
wystgpienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych, zawatu mozgu, zawatu miesnia
sercowego i krwawienia podpajeczyndwkowego. Ryzyko wystapienia ciezkich
zaburzen sercowo-naczyniowych zwieksza sie u kobiet palagcych papierosy. Z
tego wzgledu kobiety, szczegdélnie po 35 roku zycia, palace ponad 15
papieroséw dziennie, ktére chca stosowaé doustng antykoncepcje
hormonalng, powinny by¢ poinformowane przez lekarza o istniejacych

zagrozeniach i zaprzesta¢ palenia.

W okresie stosowania preparatu nalezy starannie obserwowaé przebieg
nastepujgcych chordb: ciezkie stany depresji w wywiadzie, migrena, hiperlipidemia
(zwiekszone stezenie cholesterolu lub trojglicerydow we krwi), otyto$é, cukrzyca,
choroby serca, nadcisnienie, padaczka, otoskleroza, tezyczka, stwardnienie rozsiane
zaburzenia czynno$ci nerek, zylaki, zapalenie zyt, zaburzenia czynnosci watroby,
kamica zotciowa, choroby uktadu sercowo-naczyniowego, astma, miesniaki macicy,
endometrioza (gruczolisto$¢ btony sluzowej macicy) i mastopatia (nienowotworowy
rozrost sutka). Pacjentki z tymi schorzeniami powinny by¢ pod statg kontrolg
lekarskg. W przypadku pogorszenia sie ktoregokolwiek z wymienionych wyzej
standw, nalezy skontaktowacC sie z lekarzem, ktéry moze podjg¢ decyzje o
odstawieniu antykoncepcyjnego leku doustnego.

Przyjmowanie preparatow antykoncepcyjnych moze zmieniaC tolerancje na szkla

kontaktowe. W takim przypadku zaleca sie konsultacje okulistyczna.

Dtugotrwate stosowanie hormondéw moze w rzadkich przypadkach wptywa¢ na
powstawanie fagodnych, a w bardzo rzadkich przypadkach ziosliwych guzéw
watroby, niekiedy prowadzacych do krwawienia do jamy brzusznej, ktére moze

stanowi¢ zagrozenie zycia.



Mozna podejrzewa¢ wystepowanie guza watroby w przypadku ciezkiego bdlu
nadbrzusza z objawami powiekszenia watroby lub krwawienia do jamy brzusznej.
W razie potrzeby, nalezy zakonczy¢ stosowanie doustnego leku antykoncepcyjnego

i zastosowac¢ dodatkowe niehormonalne metody antykoncepciji.

Przeprowadzone liczne badania epidemiologiczne wykazaty, ze ztozone, doustne leki
antykoncepcyjne, stosowane dlugotrwale wywierajg ~ dziatanie ochronne na
endometrium (btone Sluzowg jamy macicy) i jajniki, zapobiegajgc wystepowaniu raka
jajnika i endometrium. Jednoczesnie wyniki niektérych badan epidemiologicznych
wskazujg na zwiekszone ryzyko wystepowania raka szyjki macicy i raka piersi u
kobiet przyjmujgcych dtugotrwale doustne leki antykoncepcyjne. Brak jest jednak
wystarczajgcych dowodow potwierdzajgcych zwigzek pomiedzy zachorowalnos$cig na
raka szyjki macicy a przyjmowaniem lekéw nalezacych do tej grupy. Ewentualne
ryzyko nalezy poroéwnac z licznymi korzysciami ze stosowania ztozonych doustnych
lekéw antykoncepcyjnych, w tym rowniez ich dziatania ochronnego na endometrium i

jajniki.

U kobiet, ktére przebyty ostre wirusowe zapalenie watroby, rozpoczecie
przyjmowania preparatu Rigevidon powinno nastgpi¢ nie wczesniej niz 6 miesiecy

po chorobie, gdy wyniki prob czynnosciowych watroby wrécg do normy.

W przypadku wystepowania zaburzen czynnosci watroby nalezy przeprowadzaé

badanie lekarskie co 2-3 miesigce.

W przypadku braku comiesiecznego krwawienia w okresie stosowania antykoncepc;ji
doustnej, nalezy przerwac przyjmowanie tabletek i stwierdzi¢ czy pacjentka nie jest w
cigzy.

W przypadku wystgpienia krwawienia o duzym nasileniu w okresie przyjmowania
tabletek nalezy tabletki przyjmowaé nadal. Krwawienie powinno samoistnie ustgpic.
W przypadku, gdyby krwawienie nie ustgpito, konieczne jest badanie ginekologiczne

w celu rozpoznania przyczyny krwawienia.



W przypadku biegunki lub wymiotéw nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek
i dodatkowo zastosowa¢ niehormonalng metode antykoncepcji, poniewaz

skutecznos¢ dziatania antykoncepcyjnego moze by¢ zmniejszona.

Nalezy przerwac¢ stosowanie doustnych lekéw antykoncepcyjnych na co najmniej 3

miesigce przed planowanym zajsciem w cigze.

Stosowanie preparatu nalezy natychmiast przerwaé w nastepujacych sytuacjach:
- stwierdzenie cigzy,

- pojawienie sie migreny lub nasilenie wczesniej istniejgcej migreny; wystgpienie
bolow gtowy o czestosci i nasileniu wiekszym niz dotychczas,

- zaburzenia widzenia, zaburzenia czucia,

- podejrzenia zakrzepicy lub zawatu,

- znaczny wzrost cisnienia tetniczego krwi,

- zoMtaczka lub zapalenie watroby bez zéttaczki, uogdélniony swigd skory,

- padaczka lub czestsze wystepowanie atakéw drgawek,

- planowane zabiegi operacyjne (z 6 tygodniowym wyprzedzeniem) i okres

unieruchomienia np. po wypadkach

Stosowanie leku podczas cigzy i karmienia piersia

Ciaza

Nie dopuszcza sie stosowania leku w cigzy. Przed rozpoczeciem przyjmowania
preparatu Rigevidon, nalezy stwierdzi¢ czy pacjentka nie jest w cigzy. Jezeli zajscie
W cigze nastgpi podczas przyjmowania preparatu, nalezy go natychmiast odstawic.
Karmienie piersia

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania doustnych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych. Ztozone leki antykoncepcyjne moga zmniejszac ilos¢ mleka u
kobiet karmigcych piersig. Podczas karmienia piersig nalezy stosowac¢ inne metody

antykoncepcji.



Wplyw leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obstuge
maszyn
Brak danych o jakimkolwiek wptywie na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugi

maszyn.

Oddziatywanie z innymi lekami (interakcje)

Przeciwwskazane skojarzenie lekow

* Rytonawir: ryzyko zmniejszenia skutecznosci antykoncepcyjnej z powodu
zmniejszenia stezenia estrogenu w osoczu krwi. Zaleca sie stosowanie innych

metod antykoncepciji, w szczegolnosci metod mechanicznych.

Nie zalecane skojarzenie lekow
« Leki przeciwdrgawkowe (karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, prymidon),

gryzeofulwina, ryfabutyna, ryfampicyna. Leki pobudzajgce aktywnos¢ enzymow
watrobowych przyspieszajg metabolizm substancji czynnych doustnych lekéw
antykoncepcyjnych w okresie ich podawania i przez pewien czas po zakonczeniu
ich stosowania. Zaleca sie stosowanie innych metod antykoncepcji, zwtaszcza
metod mechanicznych.

« Antybiotyki (ampicylina, chloramfenikol, neomycyna, penicylina V, sulfonamidy,
tetracykliny), dihydroergotamina, leki uspokajajgce i fenylbutazon przypuszczalnie
zmniejszajg  skutecznos¢ doustnych lekéw antykoncepcyjnych. (Nalezy
zastosowac inne niehormonalne metody antykoncepcji.)

« Doustne leki przeciwzakrzepowe, pochodne kumaryny lub indandionu (zaleca sie
okreslanie czasu protrombinowego i w razie potrzeby modyfikacje dawki leku
przeciwzakrzepowego).

« Trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, maprotylina, leki beta-adrenolityczne
(moze nastgpi¢ zwiekszenie ich dostepnosci biologicznej, nasilenie dziatan
niepozadanych).

« Doustne leki przeciwcukrzycowe, insulina (moze by¢ konieczna zmiana dawki).

« Bromokryptyna (zmniejszenie dziatania).

« Leki o dziataniu uszkadzajgcym watrobe, szczegdlnie dantrolen (moze zwiekszyé

dziatanie uszkadzajgce watrobe, szczegolnie u kobiet w wieku powyzej 35 lat).

Skojarzenia lekow wymagajgce szczegdlnej ostroznosci




+ Cyklosporyna: preparat Rigevidon moze zwiekszaC stezenie cyklosporyny w
osoczu krwi, stezenie kreatyniny i aktywnos¢ transaminaz, prawdopodobnie
poprzez hamowanie wydalania cyklosporyny przez watrobe.

« Flunaryzyna: zwieksza wrazliwo$¢ tkanki gruczotu piersiowego na prolaktyne, co

jest zwigzane z ryzykiem wystgpienia mlekotoku.

Dawkowanie i sposob stosowania
Stosowanie preparatu po raz pierwszy
Przyjmowanie preparatu nalezy rozpoczg¢ pierwszego dnia cyklu (czyli pierwszego
dnia krwawienia miesigczkowego), po jednej tabletce na dobe, o statej porze dnia,
przez 21 dni. Po przyjeciu wszystkich 21 tabletek z opakowania nastepuje okres 7-
dniowej przerwy, w ktérym powinno sie pojawi¢ krwawienie przypominajace
krwawienie menstruacyjne.
Nastepne cykle

Kolejny cykl przyjmowania preparatu nalezy rozpoczaC pierwszego dnia po 7-
dniowym okresie przerwy.
Zmiana doustnego preparatu antykoncepcyjnego
W przypadku zmiany z innego doustnego leku antykoncepcyjnego na Rigevidon
nalezy stosowaC ten sam schemat stosowania. Pierwszg tabletke preparatu
Rigevidon nalezy przyja¢ po 7 dniach przerwy. W przypadku, gdy poprzednio
przyjmowany preparat sktadat sie z 22 tabletek, to przerwa wynosi 6 dni, za$ gdy
poprzednio przyjmowany preparat sktadat sie z 28 tabletek, to pierwszg tabletke
preparatu Rigevidon nalezy przyja¢ nastepnego dnia od przyjecia ostatniej tabletki,

bez okresu przerwy.

Zmiana z preparatu zawierajgcego wytgcznie progestagen
Pierwszg tabletke preparatu Rigevidon nalezy przyja¢ w pierwszym dniu krwawienia

miesigczkowego , nawet jesli progestagen byt juz tego dnia przyjety. Nie ma potrzeby

stosowania dodatkowych srodkéw antykoncepcyjnych.

Zastosowanie po porodzie i poronieniu

- Po porodzie, u kobiet, ktdre nie karmig piersig, stosowanie doustnego leku
antykoncepcyjnego mozna rozpoczal pierwszego dnia pierwszej miesigczki.
Przez pierwsze dwa tygodnie przyjmowania preparatu moze on nie zapewnic

dziatania antykoncepcyjnego.



- Po poronieniu przyjmowanie tabletek nalezy rozpoczaé natychmiast. Nie ma
koniecznosci stosowania innych srodkéw antykoncepcyjnych.

Postepowanie w przypadku, gdy pacjentka zapomni przyja¢ tabletke.

- Jesli zapomni sie przyja¢ tabletke i nie mineto jeszcze 12 godzin od ustalonej
pory przyjmowania tabletek, nalezy jg przyjac jak najszybciej. W takim przypadku
nie ma potrzeby stosowania dodatkowych metod antykoncepcji. Nastepng
tabletke nalezy przyja¢ o zwyktej porze.

- Stosowanie leku antykoncepcyjnego nalezy uznaé za przerwane, jezeli odstep
pomiedzy przyjeciem dwaoch kolejnych tabletek wynosi powyzej 36 godzin. W celu
zapobiegania krwawieniu z odstawienia nalezy kontynuowac przyjmowanie
tabletek z rozpoczetego opakowania, pomijajgc tabletke, ktéra nie zostata
przyjeta prawidtowo. Nalezy zastosowacC dodatkowo, niehormonalne, skuteczne

metody antykoncepcji.

Przedawkowanie

Nie opisano powaznych nastepstw przedawkowania, nawet po przyjeciu duzej liczby
tabletek przez mate dzieci. Przedawkowanie moze byC przyczyng nudnosci i
krwawienia z odstawienia. Na ogot nie ma potrzeby leczenia przedawkowania.
Niemniej jednak, jezeli przedawkowanie zostanie rozpoznane w ciggu dwoéch do
trzech godzin i dawka byfa stosunkowo duza lekarz moze zadecydowac o ptukaniu

zofadka. Brak jest swoistego antidotum, dalsze leczenie powinno by¢ objawowe.

Dziatania niepozadane

Dziatania niepozgdane, ktore wystepujg wzglednie rzadko, jednak sg na tyle

powazne, ze z ich powodu nalezy odstawic lek:
Nadcisnienie tetnicze, objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, zaburzenia

zakrzepowo-zatorowe, zatorowos$¢ ptucna, zawat miesnia sercowego, zaburzenia
krgzenia mobzgowego, np. zator tetnic modzgu, udar mozgu, zakrzep zyty
siatkbwkowej, zyt krezkowych, zyt miednicy mniejszej i zyt konczyn dolnych,
zakrzepica zyt gtebokich, zakrzepowe zapalenie 2zyt gtebokich, zéttaczka
cholestatyczna, zmiany stezen lipidobw w osoczu krwi, ciezkie lub nietypowe bodle
gtowy, nietypowe ataki migreny, zawroty gtowy, zaburzenia widzenia, gruczolak
watroby, podejrzenie krwawienia do jamy brzusznej, mlekotok (nalezy przeprowadzi¢

badania w celu wykluczenia gruczolaka przysadki mozgowej), guzy piersi lub macicy.



Dziatania niepozgdane, ktore wystepujg czeSciej, jednak sq mniej powazne i zwykle.

nie jest konieczne odstawienie leku:
Nudnosci, wymioty, fagodny bdl gtowy, tkliwosc piersi, zmiany masy ciata lub libido,

nastroj depresyjny, tradzik, fojotok, hirsutyzm (nadmierne owtosienie), ostuda

(plamiste, brunatne przebarwienia skory), grzybica pochwy, podraznienie oka przez

szkta kontaktowe.

Zmiany dotyczgce cyklu miesigczkowego:

1.

Zmniejszenie nasilenia krwawienia miesigczkowego. Jest to zjawisko prawidtowe
i wystepuje u niektoérych kobiet. Moze by¢ korzystne, jezeli kobiety poprzednio
miaty obfite miesigczki.

Brak miesigczki: w rzadkich przypadkach w ogdle nie wystepuje krwawienie z
odstawienia. O ile tabletki byty przyjmowane prawidtowo, zajscie w cigze jest
bardzo mato prawdopodobna, jednak przed rozpoczeciem stosowania tabletek z

nowego opakowania nalezy sprawdzi¢ , czy pacjentka nie jest w cigzy.

3. Bolesne miesigczkowanie.

Brak miesigczki po stosowaniu leku: po zakonczeniu stosowania leku moze
wystgpi¢ brak miesigczki z brakiem jajeczkowania (szczegdlnie u kobiet, ktore
przed rozpoczeciem stosowania leku miaty nieregularne miesigczki). Zaburzenia
zwykle ustepujg samoistnie. W przypadku, gdy trwajg dtuzej, nalezy
przeprowadzi¢ badania przysadki.

Krwawienia miedzymiesigczkowe: krwawienia miedzymiesigczkowe o matym
nasileniu (plamienie) lub o duzym nasileniu moga wystepowaé w okresie
przyjmowania tabletek, szczegdlnie w pierwszych cyklach. Na og6t nie majg one
zadnego znaczenia, z wyjatkiem sytuacji, kiedy wskazujg na nieprawidtowe
stosowanie tabletek lub kiedy wystepuje interakcja z innymi lekami. W razie

diugotrwatego wystepowania nieregularnych krwawieh nalezy ustali¢ ich

przyczyne

Nalezy zgtosiC lekarzowi wystgpienie dziatan niepozadanych, ktore nie zostaty

podane w ulotce.

Przechowywanie
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Przechowywac w temperaturze pokojowe;.

Przed zastosowaniem leku nalezy sprawdzi¢ date waznosci podang na opakowaniu,

nie stosowac leku po uptywie daty waznosci podanego na opakowaniu.

Przechowywa¢ lek w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Opakowania:

1 x 21 tabletek powlekanych

Wytwoérca

Gedeon Richter Ltd.
Budapeszt - Wegry
Gyomrdi ut 19-21

Data sporzadzenia ulotki:
Listopad 2000
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