Limetic (Desogestrelum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mikrograméw dezogestrelu. Substancje pomocnicze o
znanym dziataniu: laktoza jednowodna: 55 mg, olej sojowy (maks. 0,026 mg). Wskazania: Doustna antykoncepcja. Dawkowanie i sposob
podawania: W celu osiggniecia dziatania antykoncepcyjnego nalezy stosowaé produkt leczniczy Limetic zgodnie z zaleceniami. Nie
przeprowadzono badan klinicznych wsrdd pacjentek z zaburzeniami czynnosci nerek. Nie przeprowadzono badan klinicznych u pacjentek z
niewydolnoscig watroby. U pacjentek z ciezkimi chorobami watroby metabolizm hormonéw steroidowych moze byé¢ zaburzony, dlatego nie
jest wskazane stosowanie produktu leczniczego Limetic u tych kobiet, dopoki parametry czynnosci watroby nie powrdocg do wartosci
prawidtowych. Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania dezogestrelu u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych
danych. Do stosowania doustnego. Tabletki nalezy stosowa¢ codziennie mniej wigcej o tej samej porze, tak aby odstep pomigdzy kolejno
zazywanymi tabletkami wynosit zawsze 24 godziny. Pierwsza tabletke nalezy zastosowa¢ w pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego.
Od tego czasu nalezy w sposoéb ciggly stosowac kazdego dnia jedng tabletke, bez wzgledu na ewentualne krwawienie. Stosowanie tabletek
z nowego blistra nalezy rozpocza¢ nastepnego dnia po zakonczeniu poprzedniego blistra. Jak rozpoczaé stosowanie produktu leczniczego
Limetic. Brak antykoncepcji hormonalnej w ostatnim miesigcu. Stosowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu cyklu menstruacyjnego
kobiety (dzien 1. to pierwszy dzieh krwawienia miesigczkowego). Dopuszczalne jest rozpoczecie przyjmowania tabletek od 2. do 5. dnia
cyklu, ale w tym przypadku przez pierwsze 7 dni zazywania tabletek podczas pierwszego cyklu zaleca sie stosowanie barierowej metody
antykoncepciji. Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy. Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy zaleca sie natychmiastowe
rozpoczecie przyjmowania tabletek. W tym przypadku nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji. Po porodzie lub
poronieniu w drugim trymestrze cigzy. Nalezy doradzi¢ kobiecie, aby rozpoczeta stosowanie produktu leczniczego w dowolnym dniu
pomiedzy 21. a 28. dniem po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy. W przypadku po6zniejszego rozpoczecia stosowania
produktu leczniczego, nalezy doradzi¢ kobiecie stosowanie dodatkowej mechanicznej metody antykoncepcji przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek. Jesli jednak doszio juz do stosunku, przed zastosowaniem produktu leczniczego Limetic nalezy wykluczy¢ cigze lub
poczeka¢ do wystapienia pierwszego krwawienia miesigczkowego. Zmiana ze ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego (ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego), systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego, plastra): Kobieta
powinna rozpoczyna¢ stosowanie produktu Limetic najlepiej nastepnego dnia po zazyciu ostatniej tabletki aktywnej (ostatniej tabletki
zawierajacej substancje czynne) poprzedniego ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego lub w dniu usuniecia systemu
terapeutycznego dopochwowego albo systemu transdermalnego. W tych przypadkach nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody
antykoncepcji. Kobieta moze takze rozpoczaé stosowanie produktu najpézniej w dniu nastepujacym po zwyczajowej przerwie w stosowaniu
tabletek, systeméw transdermalnych, plastrow, systemow terapeutycznych dopochwowych lub po okresie przyjmowania tabletek placebo
poprzedniego ztozonego srodka antykoncepcyjnego, jednak podczas pierwszych 7 dni zazywania tabletek zaleca sie stosowanie
dodatkowej barierowej metody antykoncepcji. Zmiana ze srodka zawierajacego tylko progestagen (minipigutki, iniekcje, implant) lub z
systemu domacicznego uwalniajacego progestagen. Kobieta moze dokona¢ zmiany z minipigutek dowolnego dnia, w przypadku implantu
lub systemu domacicznego w dniu jego usuniecia, w przypadku iniekcji w dniu, w ktérym przypada termin kolejnej iniekcji. Postepowanie w
przypadku pominiecia tabletek. Jes$li pomiedzy zazyciem dwéch kolejnych tabletek uptyneto ponad 36 godzin, skutecznosc¢
antykoncepcyjna moze byc¢ ostabiona. Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki wynosi mniej niz 12 godzin, pominieta tabletke kobieta powinna
przyjaé¢, gdy tylko sobie o tym przypomni, a nastepna tabletke o zwyktej porze. Jesli opdznienie wynosi wiecej niz 12 godzin, nalezy
stosowaé dodatkowg metode antykoncepcji przez kolejne 7 dni. Jesli tabletke pominigto w pierwszym tygodniu, a odbyt sie stosunek
ptciowy w tygodniu poprzedzajgcym pominiecie tabletek, nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ cigzy. Postepowanie w przypadku zaburzen
zotadkowo-jelitowych. W przypadku wystapienia ciezkich zaburzen zotagdkowo-jelitowych wchtanianie produktu moze nie by¢ catkowite i
nalezy zastosowaé dodatkowe srodki antykoncepcyjne. Jesli w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki wystgpig wymioty, wchianianie
produktu moze nie by¢ catkowite. W takim przypadku nalezy postapic¢ tak, jak w razie pominiecia zazycia tabletki. Kontrola stosowania
produktu. Przed przepisaniem produktu zaleca sie przeprowadzenie szczegoétowego wywiadu lekarskiego i wykonanie doktadnego badania
ginekologicznego w celu wykluczenia cigzy. Przed przepisaniem produktu nalezy ustali¢, czy nie wystepujg zaburzenia krwawienia, takie
jak skape miesiaczkowanie i brak miesigczki. Odstep pomiedzy badaniami kontrolnymi w kazdym indywidualnym przypadku zalezy od
sytuacji. Jesli przepisany produkt leczniczy moze wptywaé¢ na przebieg nieujawnionej lub ujawnionej choroby, nalezy odpowiednio
zaplanowa¢ badania kontrolne. Mimo ze produkt Limetic jest przyjmowany systematycznie, mogg wystgpi¢ zaburzenia krwawienia. Jesli
krwawienia wystepujg bardzo czesto lub nieregularnie, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innej metody antykoncepcji. Jesli objawy utrzymujg
sie, nalezy wykluczy¢ przyczyny organiczne. Postepowanie w przypadku braku miesigczki podczas leczenia zalezy od tego, czy tabletki
przyjmowane byty zgodnie lub niezgodnie ze wskazdéwkami i moze obejmowaé¢ wykonanie testu cigzowego. W przypadku cigzy nalezy
przerwaé stosowanie produktu. Pacjentke nalezy poinformowaé, ze Limetic nie chroni przed zakazeniem HIV (AIDS) i innymi chorobami
przenoszonymi drogg pitciowa. Przeciwwskazania: Czynna choroba zakrzepowo-zatorowa zyt. Ciezka choroba watroby obecnie lub w
wywiadzie, az do czasu powrotu wynikdw prob czynnosciowych watroby do wartosci prawidtowych. Wystepowanie lub podejrzenie
nowotwordéw ztosliwych zaleznych od hormonéw ptciowych. Krwawienie z pochwy o nieznanej etiologii. Nadwrazliwo$é na substancje
czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg. Uczulenie na orzeszki ziemne, soje lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Jesli wystepuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawoéw i (lub) czynnikéw ryzyka,
nalezy rozwazy¢ w kazdym indywidualnym przypadku, czy korzysci zwigzane ze stosowaniem progestagenu przewazajg nad mozliwym
ryzykiem i nalezy porozmawia¢ o tym z pacjentka, zanim podejmie ona decyzje o rozpoczeciu stosowania produktu Limetic. W przypadku
pogorszenia, zaostrzenia lub pojawienia sie ktéregokolwiek z tych objawdw po raz pierwszy, pacjentka powinna skontaktowa¢ sie ze swoim
lekarzem. Lekarz woéwczas powinien zdecydowaé, czy nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu Limetic. Wraz z wiekiem zwieksza sie ryzyko
wystgpienia raka piersi. Podczas stosowania ztozonych doustnych $srodkéw antykoncepcyjnych nieznacznie zwieksza sie ryzyko
zdiagnozowania raka piersi. To zwiekszone ryzyko zanika stopniowo w ciggu 10 lat po zaprzestaniu stosowania ztozonych doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych i nie ma zwigzku z czasem ich stosowania, lecz z wiekiem pacjentek stosujgcych ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne. Spodziewang liczbe zdiagnozowanych przypadkéw na 10 000 pacjentek stosujgcych ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne (do 10 lat po zaprzestaniu) w stosunku do pacjentek nigdy ich niestosujgcych w tym samym czasie obliczono dla
odpowiednich grup wiekowych i przedstawiono ponizej. Grupa wiekowa. Spodziewane przypadki pacjentek stosujgcych ztozone doustne
$rodki antykoncepcyjne. Spodziewane przypadki pacjentek niestosujgcych ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych odpowiednio:
16-19 lat- 4,5; 4, 20-24 lat: 17,5; 16, 25-29 lat: 48,7; 44, 30-34 lat: 30-34 lat: 110; 100, 35-39 lat: 180, 160, 40-44 lat: 260; 230. Ryzyko u
pacjentek stosujacych srodki antykoncepcyjne zawierajgce tylko progestagen, takie jak Limetic, jest przypuszczalnie podobne do ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Jednakze w przypadku srodkéw antykoncepcyjnych
zawierajgcych tylko progestagen dane sg mniej jednoznaczne. W poréwnaniu z ryzykiem wystgpienia raka piersi kiedykolwiek w zyciu,
wzrost ryzyka zwigzany ze stosowaniem ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych jest maty. Przypadki raka piersi zdiagnozowane
u pacjentek stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne wykazujg tendencje do mniejszego zaawansowania niz u pacjentek, ktore
nie stosujg takich srodkéw. Zwiekszenie ryzyka u pacjentek stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne moze by¢ spowodowane



wczesniejszym rozpoznaniem, efektami biologicznymi pigutki lub potaczeniem obu tych czynnikéw. Poniewaz nie mozna wykluczyé
dziatania biologicznego progestagenéw w odniesieniu do raka watroby, nalezy dokonac¢ indywidualnej oceny korzysci do ryzyka u pacjentek
z rakiem watroby. Jesli wystapig ostre lub przewlekie zaburzenia czynnosci watroby, kobiete nalezy skierowa¢ do specjalisty w celu
wykonania badan i uzyskania porady. Badania epidemiologiczne wykazujg zwigzek stosowania ztozonych doustnych $rodkow
antykoncepcyjnych ze zwiekszeniem czestosci wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ, zakrzepica zyt gtebokich i
zatorowos¢ ptucna). Mimo ze nie wiadomo, czy ta zaleznosc¢ kliniczna jest zwigzana ze stosowaniem dezogestrelu jako srodka
antykoncepcyjnego bez skfadnika estrogenowego, to w przypadku zakrzepicy nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu Limetic. Przerwanie
stosowania produktu Limetic nalezy rozwazy¢ rowniez w przypadku diugotrwatego unieruchomienia pacjentki spowodowanego zabiegiem
chirurgicznym lub chorobg. Kobiety, u ktérych wystapity zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, powinny zosta¢ poinformowane o mozliwosci ich
nawrotéw. Mimo ze progestageny moga mie¢ wptyw na obwodowg opornos¢ na insuline i tolerancje glukozy, brak danych swiadczacych o
koniecznosci zmiany schematu dawkowania u pacjentek z cukrzyca, stosujgcych tabletki zawierajgce tylko progestagen. Pacjentki z
cukrzyca nalezy jednak uwaznie obserwowac w pierwszych miesigcach stosowania produktu. Jesli w czasie stosowania produktu Limetic
rozwinie sie przewlekte nadcisnienie lub nie nastapi wtasciwa reakcja na leczenie lekami przeciwnadcisnieniowymi w przypadku znacznie
podwyzszonego cisnienia tetniczego krwi, nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania produktu Limetic. Leczenie produktem Limetic
prowadzi do obnizenia stezenia estradiolu w surowicy do wartosci odpowiadajacej wczesnej fazie pecherzykowej. Nie wiadomo, czy
obnizenie stezenia estradiolu ma istotny klinicznie wptyw na gesto$¢ mineralng kosci. Zapobieganie cigzom pozamacicznym za pomocg
tradycyjnych tabletek antykoncepcyjnych (pigutek) zawierajgcych tylko progestagen nie jest tak skuteczne, jak stosowanie ztozonych
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, co ma zwigzek z czestym wystepowaniem owulacji podczas stosowania pigutek zawierajgcych
tylko progestagen. Mimo ze Limetic konsekwentnie hamuje owulacje, nalezy wzig¢ pod uwage cigze pozamaciczng podczas rozpoznania
réznicowego, jesli u pacjentki wystapi brak miesigczki lub boél w jamie brzusznej. Sporadycznie moze wystgpi¢ ostuda, zwtaszcza u
pacjentek z ostudg w okresie cigzy w wywiadzie. Pacjentki ze sktonnoscig do wystepowania ostudy podczas stosowania produktu
leczniczego Limetic powinny unika¢ ekspozycji na stonce lub promieniowanie ultrafioletowe. Podczas cigzy i podczas stosowania
produktow zawierajgcych steroidowe hormony piciowe zgtaszano nastepujace objawy, lecz nie ustalono ich zwigzku ze stosowaniem
progestagendéw: zoéttaczka i (lub) swiad zwigzany z zastojem zéici, tworzenie sie kamieni zotciowych, porfiria, toczen rumieniowaty
ukfadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy, plasawica Sydenhama, opryszczka ciezarnych, ubytek stuchu zwigzany z otosklerozg, obrzek
naczynioruchowy (wrodzony). Obnizony nastrdj i depresja to dobrze znane dziatania niepozgdane stosowania hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych. Depresja moze mie¢ ciezki przebieg i jest dobrze znanym czynnikiem ryzyka zachowan samobdjczych i samobdjstw.
Jesli u pacjentki wystapig zmiany nastroju lub objawy depresji, rowniez krétko po rozpoczeciu leczenia, zaleca sie, aby skonsultowata sie z
lekarzem. Skuteczno$¢ produktu leczniczego Limetic moze by¢ zmniejszona w przypadku pominigcia tabletek zaburzen zotadka i jelit, badz
tez podczas rownoczesnego stosowania innych produktéw leczniczych, ktére zmniejszajg stezenie etonogestrelu, czynnego metabolitu
dezogestrelu, w osoczu. Kazda tabletka produktu leczniczego zawiera 55 mg laktozy. Pacjentki z rzadkimi problemami zwigzanymi z
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinny przyjmowac¢ tego
produktu. Badania laboratoryjne. Dane uzyskane w trakcie stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych wykazaty, ze
steroidowe $rodki antykoncepcyjne moga mie¢ wptyw na wyniki niektérych badan laboratoryjnych, w tym na parametry biochemiczne
czynnosci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek, na stezenie biatek (nosnikowych) w surowicy, np. globuliny wigzacej kortykosteroidy i
frakcji lipidowych/lipoproteinowych, na parametry metabolizmu weglowodanéw oraz parametry krzepniecia i fibrynolizy. Zmiany te
zazwyczaj pozostajg w zakresie wartosci prawidtowych. Nie wiadomo w jakim stopniu dotyczy to rowniez srodkéw antykoncepcyjnych
zawierajacych tylko progestagen. Dziatania niepozadane: Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym podczas badan klinicznych
jest nieregularne krwawienie. Przypadki nieregularnego krwawienia obserwowano u prawie 50% pacjentek stosujgcych produkt Limetic.
Poniewaz Limetic, w przeciwienstwie do innych tabletek zawierajgcych tylko progestagen, powoduje zahamowanie owulac;ji bliskie 100%,
nieregularne krwawienia wystepujg czesciej niz podczas stosowania innych tabletek zawierajacych tylko progestagen. U 20-30% kobiet
krwawienia moga wystepowaé czesciej, podczas gdy u innych 20% krwawienia moga wystepowac rzadziej lub moga wcale nie
wystepowaé. Krwawienie z drég rodnych moze réwniez trwa¢ diuzej. Po kilku miesigcach stosowania krwawienia wystepujg z mniejszg
czestoscig. Informacja, poradnictwo i prowadzenie dzienniczka krwawien moze ufatwi¢ kobiecie zaakceptowanie tego typu krwawien.
Najczesciej zgtaszanymi innymi dziataniami niepozgdanymi podczas badan klinicznych z zastosowaniem dezogestrelu (>2,5%) byty:
tradzik, zmiany nastroju, bél piersi, nudnosci i masy ciata. Dziatania niepozgdane podane ponizej zostaty uznane przez badaczy za
dziatania majgce prawdopodobny lub mozliwy zwigzek z leczeniem. Dziatania niepozgdane przedstawiono ponizej w zalezno$ci od
czestosci wystepowania wedtug nastepujacych kryteriéw: Czesto (=21/100); niezbyt czesto (1/1000 do <1/100) oraz rzadko (<1/1000).
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Niezbyt czesto zakazenia pochwy. Zaburzenia uktadu immunologicznego. czesto$¢ nieznana - reakcje
nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy i reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia psychiczne: Czesto: zmiana nastroju, depresyjny
nastréj, zmniejszenie popedu piciowego. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto bole gltowy. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto nietolerancja
soczewek kontaktowych. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto nudnosci. Niezbyt czesto wymioty. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Czesto
tradzik. Niezbyt czesto tysienie. Rzadko: wysypka, pokrzywka, rumien guzowaty. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi. Czesto: bdl piersi,
nieregularne miesigczkowanie, brak miesigczki. Niezbyt czesto: bolesne miesigczkowanie, torbiel jajnika. Zaburzenia ogodlne i stany w
miejscu podania. Niezbyt czesto zmeczenie. Badania diagnostyczne. Czesto zwiekszenie masy ciata. Podczas stosowania produktu
Limetic moze wystapi¢ wydzielina z piersi. Rzadko zgtaszano cigze pozamaciczng. Ponadto moze wystapi¢ nasilenie obrzeku
naczynioruchowego i (lub) wrodzonego obrzeku naczynioruchowego. U pacjentek stosujgcych (ztozone) doustne srodki antykoncepcyjne
odnotowano pewnag liczbe (ciezkich) dziatan niepozgdanych. Obejmujg one zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyt, zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe tetnic, nowotwory hormonozalezne (np. nowotwory watroby, rak piersi) i osutke. Krwawienie $rédcykliczne i (lub) brak
skutecznosci metody antykoncepcyjnej moga by¢ skutkiem interakcji z innymi lekami (induktorami enzymatycznymi) z hormonalnymi
$rodkami antykoncepcyjnymi. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatann Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktéw 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 niepozgdane mozna zgtaszaé¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 21055 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie
recepty. ChPL: 2022.04.22.



