Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Stediril 30, 150 mikrograméw + 30 mikrogramoéw, tabletki drazowane

Lewonorgestrel + etynyloestradiol

Nalezy zapoznad¢ sie 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.

— Nalezy zwroécié si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

— Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Stediril 30 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stediril 30
Jak stosowac lek Stediril 30

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Stediril 30

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk~

1. Co to jest lek Stediril 30 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Stediril 30 jest dostepny w postaci ztozonej doustnej tabletki antykoncepcyjnej (,, Tabletka™) do
stosowania w celu zapobiegania ciazy.

Lek zawiera dwa rodzaje zeniskich hormonow plciowych: estrogen oraz progestagen. Hormony te
zapobiegaja ciazy dziatajac na trzy sposoby: zapobiegaja uwolnieniu komorki jajowej z jajnikdw;
zageszczaja Sluz w szyjce macicy, co utrudnia penetracje plemnikow do macicy; zapobiegaja
pogrubieniu btony §luzowej macicy tak, zeby zaptodniona komorka jajowa nie mogta si¢ w nigj
rozwijac.

Stediril 30 nalezy przyjmowac codzienne przez 21 dni (1 tabletka), po ktoérych nastepuje 7 dni bez
przyjmowania tabletki.

Korzysci z przyjmowania Tabletki:

— jest to jedna z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod antykoncepcyjnych, jezeli
stosowana jest wlasciwie,

— nie jest wymagane przerywanie stosunku plciowego,

— zazwyczaj powoduje, ze miesigczki stajg si¢ bardziej regularne, bardziej skape 1 mniej bolesne,

— moze tagodzi¢ objawy przedmiesigczkowe.

Stediril 30 nie chroni przed zakazeniami przenoszonymi droga plciows, takimi jak zakazenie
chlamydig lub wirusem HIV. Jedynie prezerwatywy chronig przed tymi zakazeniami.

Stediril 30 nalezy przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami, aby zapobiec ciazy.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stediril 30

Istotne jest, zeby zrozumie¢ korzysci i zagrozenia wynikajace ze stosowania Tabletki przed
rozpoczeciem jej przyjmowania lub decyzja o kontynuacji. Chociaz Tabletka jest odpowiednia dla
wiegkszo$ci zdrowych kobiet to nie jest odpowiednia dla kazdej z nich.

Nalezy powiadomic¢ lekarza, jezeli u pacjentki wystepuja choroby lub czynniki ryzyka wspomniane
w tej ulotce.

Przed zastosowaniem Tabletki
Lekarz zada kilka pytan na temat zdrowia oraz zdrowia bliskich krewnych i zmierzy cisnienie krwi.
Powinien takze wykona¢ inne badania, takie jak badanie piersi.

W trakcie stosowania Tabletki

— Nalezy regularnie chodzi¢ na wizyty lekarskie zazwyczaj wtedy gdy potrzebna jest kolejna
recepta.

— Nalezy regularnie zglaszac sie do lekarza w celu wykonania wymazu z szyjki macicy.

— Raz w miesigcu nalezy bada¢ piersi i brodawki — nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjentka
zauwazy lub wyczuje zmiany, takie jak grudki lub zaglebienia w skorze.

— Jezeli pacjentka musi wykona¢ badanie krwi, to nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
Tabletki, gdyz moze ona wptyna¢ na wyniki niektérych testow.

— Jezeli planowany jest zabieg chirurgiczny, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza. Moze zaistnie¢
koniecznos$¢ przerwania przyjmowania Tabletki na 4-6 tygodni przed operacja. Zmniejszy to
ryzyko wystapienia zakrzepow (patrz punkt ,, Tabletka a zakrzepica”). Lekarz poinformuje kiedy
bedzie mozna kontynuowa¢ przyjmowanie Tabletki.

Kiedy nie stosowac leku Stediril 30

Przyjmowanie leku Stediril 30 spowoduje zagrozenie dla zdrowia:

— Jesli pacjentka ma uczulenie na lewonorgestrel, etynyloestradiol lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6)

— Jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa cigze

— Jesli wystepuje rak zalezny od hormonow ptciowych — taki jak niektdre nowotwory piersi, blony
sluzowej macicy lub jajnika

— Jesli wystepuje niewyjasnione przez lekarza krwawienie z pochwy

— Jesli u pacjentki lub najblizszych krewnych wystepowaly kiedykolwiek problemy z krazeniem
krwi, w tym zakrzepy (zakrzepica) w nogach (zakrzepica zyt gtebokich), w ptucach (zator),
w sercu (zawat), w mézgu (udar) lub innych czegsciach ciata

— Jesli wystepuje nadci$nienie (wysokie cisnienie krwi), ktore nie jest kontrolowane lekami

— Jesli wystepuje nieregularna czynno$c¢ serca (arytmia) lub problemy z zastawkami serca, ktore
byly spowodowane przez problemy z krzepnigciem krwi (tworzenie zakrzepow)

— Jesli wystepuje bol glowy z objawami neurologicznymi przepowiadajgcymi (aura)

— Jesli wystepuje cukrzyca z zaburzeniami naczyn krwionosnych

— Jesli wystepuje choroba zwigkszajaca ryzyko powstawania zakrzepdw (zakrzepica — patrz punkt
,» Labletka a zakrzepica”)

— Jesli kiedykolwiek wystepowato zapalenie trzustki w powigzaniu z duzym st¢zeniem tluszczow
we krwi (duze stezenie cholesterolu lub trojglicerydow)

— Jesli kiedykolwiek wystepowata cigzka choroba watroby

— Nie nalezy stosowac leku Stediril 30 jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki
przeciwwirusowe zawierajgce ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir,
glekaprewir z pibrentaswirem lub sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem (patrz tez
punkt ,,Lek Stediril 30 a inne leki™).

Jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z powyzszych stanéw lub wystapi on po raz pierwszy
podczas przyjmowania leku Stediril 30, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie
nalezy stosowac leku Stediril 30.



Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.
Jesli objawy te pojawig si¢ lub nasilg w czasie stosowania leku Stediril 30, rowniez nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi.

- Jesli wystapia objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka i (Iub)
gardta, i (lub) trudnosci w polykaniu lub pokrzywka, mogace powodowaé trudnosci
w oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Produkty zawierajace
estrogeny moga powodowac lub nasila¢ objawy zaréwno dziedzicznego, jak i nabytego
obrz¢ku naczynioruchowego.

Przeciwwskazaniem moze by¢ rowniez wystepowanie powaznego czynnika ryzyka lub ztozonych
czynnikow ryzyka wystgpienia zakrzepicy zylnej lub tetniczej (patrz punkt: Ostrzezenia i srodki
ostroznosci, Tabletka a zakrzepica).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Tabletka a palenie

Kobietom stosujacym Tabletke doradza si¢ stanowczo zaprzestanie palenia.

Palenie papieroséw zwigksza ryzyko wystgpienia cigzkich dziatan niepozadanych ze strony serca

i uktadu krazenia. Ryzyko to wzrasta z wiekiem 1 ilo$cig wypalanych papieroséw i jest istotne u kobiet
w wieku powyzej 35 lat.

Tabletka a zakrzepica
Tabletka moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zakrzepow (nazywanych zakrzepica),

szczegolnie w pierwszym roku stosowania.

Zakrzep w zyle nogi — zakrzepica zyl gtebokich — nie zawsze jest powazny. Jednakze, jezeli
przemiesci si¢ z zyt do ptuc, to moze spowodowac bol w klatce piersiowej, brak tchu, zapas¢ lub
nawet zgon. Taki stan nazywa si¢ zatorem tetnicy ptucnej i wystepuje bardzo rzadko.

Ryzyko powstawania zakrzepow jest tylko nieznacznie zwigkszone w wyniku stosowania Tabletki.

— W ciggu roku na 100 000 kobiet, ktore nie stosuja Tabletki i nie sg w cigzy, u okoto 5 z nich
utworzy si¢ zakrzep.

— W ciggu roku na 100 000 kobiet, ktore stosuja Tabletke, taka jak Stediril 30, u okoto 20 z nich
utworzy si¢ zakrzep.

— W ciaggu roku na 100 000 kobiet, ktore sg w ciazy, u okoto 60 z nich utworzy si¢ zakrzep.

Ryzyko wystgpienia zakrzepow w Iylach zwigksza sie dodatkowo:

— z wiekiem,

— w przypadku znacznej nadwagi,

— jesli u pacjentki lub najblizszych krewnych wystepowaty kiedykolwiek zakrzepy,

— w przypadku dtuzszego okresu unieruchomienia spowodowanego operacja, urazem lub choroba,
— w przypadku wystapienia jednego lub wigcej poronien,

— po niedawnym urodzeniu dziecka lub aborcji po pierwszych trzech miesiacach ciazy.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli ktorykolwiek z tych czynnikoéw ryzyka wystepuje u pacjentki.
Przyjmowanie Tabletki moze dodatkowo zwigkszy¢ to ryzyko wiec Stediril 30 moze okazac sig
nieodpowiedni.

Objawy wystgpienia zakrzepu obejmujq:

— Dbolesny obrzek nogi,

— nagly bol w klatce piersiowej,

— trudnosci w oddychaniu.

Nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem. Nie nalezy przyjmowac¢ leku Stediril 30 dopoki
lekarz na to nie zezwoli. W miedzyczasie nalezy stosowa¢ inne metody antykoncepcji, takie jak
prezerwatywy.



Bardzo rzadko zakrzepy moga rowniez tworzy¢ si¢ w naczyniach krwiono$nych serca (powodujac
zawat) lub mézgu (powodujac udar). U mlodych zdrowych kobiet ryzyko wystapienia zawatu lub
udaru jest niezwykle male.

Ryzyko wystgpienia zawatu serca lub udaru mozgu zwigksza sie dodatkowo:

— jesli pacjentka pali,

— jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie krwi,

— jesli u pacjentki stwierdzono duze st¢zenie ttuszczéw we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow),

— jesli pacjentka ma znaczng nadwagg,

— z wiekiem,

— jesli u pacjentki wystepuje nieregularna czynnos¢ serca (migotanie przedsionkow),

— je$li u pacjentki lub jej najblizszych krewnych w mtodym wieku wystapit zawat serca lub udar
mozgu,

— jesli u pacjentki wystepuje migrena,

— jesli u pacjentki stwierdzono cukrzyce.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli ktorykolwiek z tych czynnikow ryzyka wystepuje u pacjentki.

Przyjmowanie Tabletki moze dodatkowo zwigkszy¢ to ryzyko wiec Stediril 30 moze okazac sig¢

nieodpowiedni.

Objawy zawatu serca lub udaru mozgu obejmujq:

— nagtly ostry b6l w klatce piersiowej, mogacy promieniowa¢ do lewego ramienia,

— nagtle ostabienie lub dretwienie jednej strony lub czesci ciala,

— wystapienie migreny po raz pierwszy lub pogorszenie migreny,

— jakiekolwiek nagte zmiany widzenia (takie jak utrata wzroku lub zaburzenia widzenia),

— zawroty gtowy, omdlenie, zapas¢ lub drgawki.

Nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy przyjmowac leku Stediril 30 dopoki
lekarz na to nie zezwoli. W migdzyczasie nalezy stosowa¢ inne metody antykoncepcji, takie jak
prezerwatywy.

Operacja i unieruchomienie

Nalezy przerwac¢ stosowanie Tabletki na czas 4 tygodni przed planowanym zabiegiem operacyjnym
i 2 tygodnie po zabiegu zwickszajagcym ryzyko zakrzepicy, lub w trakcie przedluzonego
unieruchomienia. Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem o stosowaniu Tabletki w takich sytuacjach.

Pordod, aborcja lub poronienie

Po porodzie wystepuje zwickszone ryzyko powstawania zakrzepow. Nie nalezy rozpoczynac
stosowania Tabletki wczeéniej niz 28 dni po porodzie, jezeli kobieta karmi piersia.

To samo dotyczy aborcji lub poronienia po pierwszych trzech miesigcach cigzy.

Tabletka a rak

Tabletka stosowana przez dlugi czas zmniejsza ryzyko wystapienia raka jajnika i macicy. Jednakze,
wyglada na to, Zze nieznacznie zwigksza ryzyko wystapienia raka szyjki macicy — chociaz moze to
raczej wynika¢ z samych zachowan seksualnych niz stosowania tabletki. Najwazniejszym czynnikiem
ryzyka wystapienia raka szyjki macicy jest przewlekle zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego.
Wszystkie kobiety powinny regularnie wykonywaé wymaz z szyjki macicy.

Jezeli u pacjentki wystepuje lub wystepowat w przesziosci rak piersi, to nie nalezy stosowac Tabletki.
Tabletka nieznacznie zwigksza ryzyko wystapienia raka piersi. Ryzyko to zwigksza si¢ wraz

z dhlugoscig przyjmowania Tabletki, ale zmniejsza si¢ w ciggu 10 lat od zaprzestania jej stosowania.
Rak piersi rzadko wystepuje u kobiet w wieku ponizej 40 lat, dlatego ryzyko wystgpienia
dodatkowych przypadkow raka piersi u kobiet obecnie i niedawno stosujacych Tabletke jest
niewielkie.

Ryzyko wystgpienia raka piersi jest wigksze:
— 1im starsza jest kobieta,
— jezeli u bliskiej krewnej pacjentki (matka, siostra lub babka) wystapit rak piersi,
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— w przypadku znacznej nadwagi,

— w przypadku urodzenia dziecka w péznym wieku lub gdy pacjentka nigdy nie rodzita.
Nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza jak najszybciej w przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian

w piersiach, takich jak dotki skory, zmiany brodawek lub inne grudki, ktére mozna zobaczy¢ lub
wyczuc.

Bardzo rzadko, stosowanie Tabletki tgczono rowniez z niektorymi typami raka watroby u kobiet
przyjmujacych lek przez dlugi czas.

Tabletka a choroby watroby

Rzadko stosowanie Tabletki taczono rowniez z chorobami watroby, takimi jak zoltaczka

1 nienowotworowe guzy watroby.

Wezesne zdiagnozowanie uszkodzenia komorek watroby umozliwia szybkie odstawienie leku, co
zmnigjsza szkodliwy wplyw leku na watrobe. W przypadku zdiagnozowania uszkodzenia komorek
watroby, nalezy przerwac stosowanie Tabletki, zastosowa¢ inne metody antykoncepcji i skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Moze okazac sig, ze do czasu ustgpienia zaburzen czynno$ci watroby nie bedzie mozna stosowac
Tabletki.

Jezeli wystapi silny bol brzucha lub zazoétcenie skory lub oczu (z6ttaczka), nalezy jak najszybciej
zglosi¢ sie do lekarza. Moze okaza¢ si¢, ze nalezy przerwac stosowanie leku Stediril 30.

Tabletka a wzrok

W przypadku stosowania soczewek kontaktowych moze wystapi¢ uczucie dyskomfortu lub nawet ich
nietolerancji podczas przyjmowania Tabletki. Jezeli wystapig bardziej powazne problemy z oczami
nalezy przerwac stosowanie Tabletki i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w celu wykonania
badania.

Wysokie ciSnienie krwi

Podczas przyjmowania tabletki moze wystapi¢ zwigkszenie ci$nienia krwi. Jezeli kiedykolwiek
wystepowaty problemy z wysokim ci$nieniem krwi, moze zaistnie¢ potrzeba stosowania innej metody
antykoncepcji. Jesli lekarz przepisze Tabletke, nalezy regularnie bada¢ ci$nienie krwi i w przypadku
znacznego zwigkszenia przerwac stosowanie Tabletki i zastosowa¢ inng metode antykoncepcji (patrz
takze punkt ,,Nie stosowac leku Stediril 30 w przypadku wystepowania ktoregokolwiek z ponizszych
stanow™).

Migrena i bol glowy

W przypadku wystgpienia migreny lub bolu gtowy, w postaci niewystepujacej wczesniej, Tabletka
moze okazac¢ si¢ nieodpowiednia. W tym przypadku nalezy przerwac stosowanie Tabletki

i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Reakcje immunologiczne

Tabletka moze wywota¢ lub pogorszy¢ objawy obrzeku naczynioruchowego (nagly obrzek tkanek
w niektorych przypadkach powodujacy trudnosci w oddychaniu, przetykaniu oraz pokrzywke).
Zwigkszone ryzyko wystepuje jezeli u pacjentki lub jej krewnych wystepowat kiedykolwiek obrzek
naczynioruchowy. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Tabletka a wplyw na weglowodany i lipidy

Jezeli kiedykolwiek wystepowaly problemy z tolerancja glukozy lub cukrzyca, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi, poniewaz w takich przypadkach wymagana jest $cista obserwacja pacjentki (patrz
rowniez punkt ,,Nie stosowaé leku Stediril 30 w przypadku wystepowania ktoregokolwiek

Z ponizszych stanow”).

U niewielkiego odsetka kobiet podczas przyjmowania Tabletki moga wystapi¢ zmiany stezenia
thuszczow (lipidow) we krwi. Nalezy poinformowac¢ lekarza, ktéry moze rozwazy¢ stosowanie
antykoncepcji nichormonalne;j.

Jezeli pacjentka jest leczona z powodu duzego st¢zenia lipidow, to podczas przyjmowania Tabletki
beda wymagane regularne wizyty kontrolne.




Krwawienie z drég rodnych

Moze wystapi¢ krwawienie srodcykliczne (nieoczekiwane krwawienia poza tygodniem przerwy, kiedy
pacjentka nie przyjmuje leku) lub plamienie szczegolnie w ciggu pierwszych trzech miesiecy
przyjmowania Tabletki. Miarodajna ocena przypadkow nieregularnego krwawienia jest mozliwa
dopiero po uplywie okresu adaptacyjnego, trwajgcego okoto trzy cykle. Jezeli te formy krwawienia
utrzymujg si¢ lub nawracaja, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu wykluczenia przyczyn
nichormonalnych, takich jak cigza lub niektore choroby. Jezeli bedzie konieczne, lekarz moze
przepisa¢ inng Tabletke (patrz takze punkt ,,Krwawienie pomiedzy miesigczkami nie powinno trwac
dtugo”).

Jezeli wczeséniej wystgpowat brak miesigczki lub nieregularne miesigczki, to sytuacje te moga znowu
wystapi¢ w trakcie przyjmowania Tabletki.

W przypadku braku miesigczki podczas przyjmowania Tabletki patrz takze punkt ,,Pomini¢cie
przyjecia leku Stediril 30”.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym lek Stediril 30, zgtaszaty
depresj¢ lub obnizenie nastroju. Depresja moze miec cigzki 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;.

Kobiety z wystepujaca w przesztosci depresja nalezy poddac scistej obserwacji i w przypadku
wystapienia ciezkich objawow nawracajacej depresji nalezy przerwac stosowanie produktu. Moze si¢
okaza¢, ze tabletka jest nieodpowiednia i trzeba bedzie zastosowac inny rodzaj antykoncepcji.

Badania medyczne

Przed przepisaniem po raz pierwszy Tabletki lekarz przeprowadzi kompletny wywiad lekarski, w tym
rodzinny oraz przeprowadzi badanie lekarskie. Nalezy regularnie zglasza¢ si¢ do lekarza w celu
wykonania wymazu z szyjki macicy.

Kolejna wizyta powinna nastapic¢ po trzech miesigcach od rozpoczecia stosowania Tabletki. Raz do
roku nalezy zgltasza¢ si¢ do lekarza na badanie kontrolne, ktore bedzie wyglada¢ tak samo jak
pierwsze badanie.

Podczas stosowania Tabletki u pacjentek, u ktorych stwierdzono ostude cigzowa w przesztosci, moga
wystgpi¢ plamy barwnikowe na twarzy (ostuda). Pacjentki z predyspozycja do wystepowania ostudy
powinny unika¢ ekspozycji na $wiatto stoneczne oraz promieniowanie ultrafioletowe.

Dzieci i kobiety po menopauzie
Stediril 30 jest przeznaczony wytacznie do stosowania przez kobiety w wieku reprodukcyjnym. Nie
powinien by¢ stosowany przez dzieci lub kobiety po menopauzie.

Lek Stediril 30 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac. Nalezy rowniez sprawdzié
ulotki wszystkich przyjmowanych lekdw, czy mogg by¢ stosowane razem z antykoncepcja
hormonalna.

Niektore leki moga powodowac, ze Stediril 30 bedzie mniej skuteczny w zapobieganiu cigzy, na
przyktad:

— leki stosowane w leczeniu zaparcia (leki przeczyszczajace),

— niektore leki stosowane w leczeniu padaczki,

— niektore leki stosowane w leczeniu gruzlicy,

— niektore leki stosowane w leczeniu HIV (AIDS),

— niektore leki przeciwgrzybicze,

— niektore leki uspokajajace (nazywane ,,barbituranami®),

— niektore leki przeciwzapalne,



— dziurawiec zwyczajny (lek ziolowy),

— atorwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie lipidow we krwi),
— witamina C lub paracetamol,

— teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy),

— cyklosporyna.

Jezeli istnieje koniecznos¢ przyjmowania jednego z tych lekoéw, to moze okazac sig, ze Stediril 30 jest
nieodpowiedni i istnieje potrzeba stosowania dodatkowej antykoncepcji przez pewien czas. Lekarz lub
farmaceuta poinformujg pacjentke czy istnieje taka potrzeba, a jezeli tak, to jak dtugo.

Stediril 30 moze réwniez wplywac na dziatanie innych lekéw. Dlatego jest bardzo wazne, aby
powiedzie¢ lekarzowi, jezeli przyjmuje si¢ Tabletke w potaczeniu z innymi lekami.

Przyjmowanie leku nazywanego troleandomycyng podczas stosowania Tabletki zwigksza ryzyko
wystapienia zaburzen czynno$ci watroby (zmniejszone wydzielanie zo6lci przez watrobg).

Przyjmowanie leku nazywanego flunaryzyng podczas stosowania Tabletki moze czasami powodowac
wytwarzanie mleka w piersiach u kobiet, ktére nie urodzity wtasnie dziecka.

Nie nalezy stosowac¢ leku Stediril 30, jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki
przeciwwirusowe zawierajace ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir

z pibrentaswirem i sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem, poniewaz leki te moga
powodowac¢ podwyzszone wyniki testow czynnosci watroby (zwigkszenie aktywnosci enzymu
watrobowego AIAT).

Lekarz zaproponuje inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczgciem stosowania wymienionych lekow.
Mozna wznowi¢ stosowanie leku Stediril 30 okoto 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia. Patrz punkt
,»Kiedy nie stosowa¢ leku Stediril 30”.

Stediril 30 z jedzeniem i piciem
Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych przyjmowania leku Stediril 30 z jedzeniem i piciem.
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ leku Stediril 30 w ciazy. W przypadku podejrzenia cigzy, nalezy w celu
potwierdzenia wykona¢ test cigzowy zanim odstawi si¢ Stediril 30.

Nie ma dowodu na to, ze Stediril 30 powoduje uszkodzenie ptodu, jezeli podczas stosowania leku
doszto do przypadkowego zaptodnienia, ale w przypadku potwierdzenia cigzy nalezy przerwac
przyjmowanie leku Stediril 30.

W przypadku karmienia piersig nie zaleca si¢ stosowania leku Stediril 30. Nalezy porozmawiac
z lekarzem o innej metodzie antykoncepcji. Karmienie piersig nie chroni przed zajsciem w cigze.

Lek Stediril 30 zawiera laktoze i sacharoze

Stediril 30 zawiera laktoze i sacharoze. Nalezy poinformowac lekarza przed rozpoczeciem
przyjmowania leku o wystepujacej nietolerancji na niektore cukry.



3. Jak stosowac lek Stediril 30
3.1 Jak stosowac¢ lek Stediril 30

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Stediril 30 naleiy przyjmowac codziennie przez 21 dni.

Stediril 30 dostepny jest w blistrach zawierajacych 21 tabletek. Kazda z nich oznaczona jest dniem

tygodnia.

— Tabletki nalezy przyjmowac codziennie mniej wigcej o tej samej porze.

— Nalezy rozpocza¢ przyjmujac tabletke oznaczong wlasciwym dniem tygodnia.

— Tabletki nalezy przyjmowac zgodnie z kierunkiem strzatek podanym na opakowaniu. Nalezy
przyjmowac codziennie jedng tabletke az do skonczenia wszystkich 21 tabletek.

— Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, w razie potrzeby popijajac woda. Nie nalezy ich rozgryzac.

Nastepnie wystepuje 7 dni bez przyjmowania tabletek

Po przyjeciu wszystkich 21 tabletek z blistra nastgpuje siedem dni bez przyjmowania tabletek. Jezeli
ostatnig tabletke z pierwszego opakowania przyjeto w piatek, to pierwszg tabletke z kolejnego
opakowania nalezy wzia¢ w sobote nast¢gpnego tygodnia.

W ciagu kilku dni od przyjecia ostatniej tabletki z blistra wystapi krwawienie z odstawienia
wygladajace jak miesigczka. Krwawienie to moze si¢ nie zakonczy¢ przed rozpoczgciem nastgpnego
opakowania tabletek.

Nie ma potrzeby stosowania dodatkowej antykoncepcji podczas tych siedmiu dni bez tabletek, tak
dtugo jak tabletki przyjmowane sg prawidtowo i nastepne opakowanie rozpoczyna si¢ o czasie.

Nastepnie nalezy rozpoczqé kolejne opakowanie
Po siedmiu dniach bez tabletek nalezy rozpocza¢ nastgpny blister leku Stediril 30 - nawet jezeli
krwawienie si¢ nie zakonczyto. Zawsze nalezy rozpoczyna¢ nowy blister o czasie.

Tak dtugo jak tabletki przyjmowane sg prawidtowo, kazde nastepne opakowanie rozpoczyna si¢
zawsze tego samego dnia tygodnia.

3.2 Jak rozpocza¢ stosowanie leku Stediril 30

Pierwsze zastosowanie lub rozpoczecie stosowania Tabletki po przerwie

Stosowanie leku Stediril 30 nalezy rozpocza¢ pierwszego dnia nastgpnego krwawienia
miesigczkowego. Rozpoczynajac w ten sposob uzyskuje si¢ natychmiastowa ochrone
antykoncepcyjna.

Dopuszczalne jest rozpoczecie przyjmowania leku Stediril 30 w 2.-7. dniu krwawienia
miesigczkowego (np. rozpoczgcie w niedzielg). Nalezy wowczas stosowa¢ dodatkowe metody
antykoncepcji, takie jak prezerwatywa, do czasu przyjecia w sposob prawidlowy pierwszych siedmiu
tabletek.

Zmiana 7 innego leku antykoncepcyjnego na Stediril 30

— Jezeli dotychczas przyjmowano lek zawierajacy 21 tabletek: nalezy rozpocza¢ przyjmowanie
leku Stediril 30 nastgpnego dnia po zakonczeniu dotychczasowego opakowania. Ochrona
antykoncepcyjna jest natychmiastowa. Krwawienie wystapi dopiero po ukonczeniu pierwszego
blistra leku Stediril 30.

— Jezeli dotychczas przyjmowano lek zawierajacy 28 tabletek: nalezy rozpocza¢ przyjmowanie
leku Stediril 30 nastgpnego dnia po zakonczeniu przyjmowania tabletek aktywnych. Ochrona
antykoncepcyjna jest natychmiastowa. Krwawienie wystapi dopiero po ukonczeniu pierwszego
blistra leku Stediril 30.

— Jezeli dotychczas stosowano antykoncepcje zawierajaca tylko progestagen (tabletki
zawierajace tylko progestagen, implant podskorny, wktadka domaciczna, iniekcja):
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= tabletka zawierajgca tylko progestagen: mozna przerwac przyjmowanie tabletek
zawierajacych tylko progestagen w dowolnym dniu i rozpoczaé przyjmowanie leku
Stediril 30 nastepnego dnia
= implant lub wktadka domaciczna: przyjmowanie leku Stediril 30 nalezy rozpocza¢ tego
samego dnia, w ktorym usunigto implant lub wktadke domaciczna.
= iniekcja: przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w dniu planowanej kolejnej iniekcji.
Nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji, takie jak prezerwatywa, do czasu przyjgcia
w sposéb prawidtowy pierwszych siedmiu tabletek.

Rozpoczecie stosowania leku Stediril 30 po poronieniu lub aborcji

Jezeli poronienie lub aborcja wystgpity w ciagu pierwszych trzech miesiecy ciazy, lekarz moze
poinformowac, ze przyjmowanie leku Stediril 30 mozna rozpocza¢ natychmiast. Oznacza to, ze
uzyskuje si¢ natychmiastowg ochron¢ antykoncepcyjna.

Jezeli poronienie lub aborcja wystapily po trzecim miesiacu cigzy, przyjmowanie leku Stediril 30
mozna rozpocza¢ po 28 dniach. Zaleca si¢ stosowanie dodatkowych metod zapobiegania cigzy tj.
prezerwatywy w czasie pierwszych 7 dni przyjmowania leku. Jezeli jednak doszto do stosunku, nalezy
wykluczy¢ ciaze lub tez nalezy zaczekac¢ na pojawienie si¢ kolejnej miesigczki.

Antykoncepcja po urodzeniu dziecka

Przyjmowanie leku Stediril 30 mozna rozpocza¢ po 28 dniach od porodu metoda naturalng bez
komplikacji, jezeli pacjentka nie karmi piersia i jest w pelni sprawna. Zaleca si¢ stosowanie
dodatkowych metod zapobiegania cigzy w czasie pierwszych 7 dni przyjmowania leku Stediril 30.
Jezeli jednak doszto do stosunku, nalezy wykluczy¢ cigze lub tez zaczekaé na pojawienie si¢ pierwszej
miesigczki po urodzeniu dziecka lub aborcji.

Lekarz udzieli dalszych informacji o antykoncepcji.

33 Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Stediril 30

Jest mato prawdopodobne, ze przyjecie wiecej niz jednej tabletki wywota dziatania niepozadane, ale
nalezy jak najszybciej porozmawiac z lekarzem.

34 Pominiecie przyjecia leku Stediril 30
W przypadku pominigcia tabletki nalezy postepowac zgodnie z ponizej zamieszczong instrukcja.

Jezeli minegto mniej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, to pominigty tabletke nalezy przyjac,
tak szybko jak to mozliwe. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze. Ochrona
antykoncepcyjna nie ulegla zmniejszeniu.

Jezeli mingto wiecej niz 12 godzin od pominigcia tabletki lub pominigto dwie lub wiecej
aktywnych tabletek, ochrona antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona. Dlatego nalezy mozliwie
jak najszybciej przyjac tylko ostatnig pomini¢ta tabletke, co nawet moze oznaczaé zazycie dwoch
tabletek tego samego dnia. Wczesniej pominigte tabletki nalezy zostawi¢ w blistrze i przyjmowac
kolejne tabletki jak zazwyczaj. Dodatkowo przez kolejnych siedem dni nalezy stosowac
nichormonalne metody zapobiegania cigzy, takie jak prezerwatywy.

Nastepnie nalezy przestrzegac ponizszych zasad:
— Jezeli pominigto jedng lub wigcej tabletek w pierwszym tygodniu stosowania blistra (dni 1-7)
i stosunek mial miejsce, to istnieje ryzyko zaj$cia w cigze. Nalezy skontaktowac sie jak

najszybciej ze swoim lekarzem lub farmaceuts.

— Jezeli przyje¢to ostatnig tabletke po siedmiu dniach, w ktorych nalezy stosowaé dodatkowa
antykoncepcje, to nalezy zrobi¢ 7-dniowa przerwe przed rozpoczgciem nastgpnego blistra.



— Jezeli przyjeto ostatnig tabletke przed uptywem tych siedmiu dni, w ktorych nalezy stosowac
dodatkowg antykoncepcjg, to kolejne opakowanie nalezy rozpocza¢ nastgpnego dnia. Do
czasu zakonczenia drugiego blistra zazwyczaj nie wystgpi krwawienie z odstawienia.

Jezeli pacjentka zapomniatla przyjac ktorgkolwiek z tabletek z blistra i nie wystgpito krwawienie

w trakcie okresu bez tabletek, moze to oznaczaé, ze jest w cigzy. Zanim rozpocznie si¢ przyjmowanie
tabletek z nastepnego blistra nalezy skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem lub farmaceutg lub wykonaé
test ciazowy.

Jezeli pacjentka rozpoczgta nowy blister z opdznieniem, to moze nie by¢ chroniona przed cigzg. Jezeli
stosunek mial miejsce w ciagu ostatnich siedmiu dni, nalezy zwroci¢ si¢ po rade do lekarza lub
farmaceuty. Nalezy rowniez zastosowac przez siedem dni, takie srodki jak prezerwatywa.

3.5 Postepowanie w przypadku wystapienia wymiotéw lub biegunki

Jezeli wystapily wymioty lub ucigzliwa biegunka, to hormony z tabletki mogty nie zosta¢ catkowicie
wchlonigte. Nalezy kontynuowaé przyjmowanie tabletek o zwyklej porze. Nalezy stosowaé
dodatkowa antykoncepcjg, taka jak prezerwatywy, w trakcie choroby i przez nastepne siedem dni po
wyzdrowieniu. Jezeli mingto wigcej niz 12 godzin, nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg z punktu
~Pominigcie przyjecia leku Stediril 30”.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli zaburzenia zotadkowe nie ustepuja lub si¢ nasilaja. Lekarz
moze zaleci¢ inng metode antykoncepcji.

3.6 Opodznienie wystapienia krwawienia z odstawienia — czy mozliwa jest ciaza?

Od czasu do czasu moze nie wystapi¢ krwawienie z odstawienia. Moze to oznaczac zajScie w cigze ale
jest mato prawdopodobne, jezeli tabletki przyjmowane byly w prawidtowy sposob. Jezeli istnieje
ryzyko zajécia w cigzg (np. przez pominigcie tabletki lub przyjmowanie innych lekow) przed
rozpoczegciem nastgpnego opakowania nalezy wykonac test cigzowy. Jezeli okaze sig, ze pacjentka jest
W ciazy, to nalezy przerwac stosowanie leku Stediril 30 i skontaktowac si¢ z lekarzem.

3.7 Jak opodzni¢ wystapienie krwawienia z odstawienia

Jesli pacjentka chce opdzni¢ czas wystapienia krwawienia z odstawienia, to nalezy opusci¢ 7-dniowa
przerwe i natychmiast zacza¢ przyjmowac tabletki z nowego opakowania Stediril 30. Krwawienie

z odstawienia mozna op6zni¢ o dowolny czas, maksymalnie do czasu przyjecia wszystkich tabletek
z nowego opakowania. W tym czasie moze wystapi¢ krwawienie §rodcykliczne lub plamienie.
Regularne przyjmowanie leku Stediril 30 nalezy wznowi¢ po zwyktej 7-dniowej przerwie.

Jezeli pacjentka ma wigcej pytan odnos$nie stosowania tego leku, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

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

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek

z nastepujacych objawdw obrzeku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta, i (lub)
trudnos$ci w potykaniu lub pokrzywka, mogace powodowac trudno$ci w oddychaniu (patrz takze punkt
,,0strzezenia i $rodki ostroznos$ci’).

Jak kazdy lek, Stediril 30 moze powodowac¢ reakcje alergiczne (nadwrazliwosci). Reakcje te moga
obejmowac¢ w bardzo rzadkich przypadkach pokrzywke, naglte obrzeki tkanek i cigzkie reakcje ze
strony uktadu oddechowego i uktadu krazenia, takie jak: zmniejszenie ci$nienia krwi, zawroty glowy,
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nudnosci i trudno$ci w oddychaniu. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow reakcji
alergicznych nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Stediril 30 i niezwtocznie powiedzieé
o tym lekarzowi lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Powazne dzialania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem tabletki antykoncepcyjnej zostaty opisane
w punkcie 2. ,, Tabletka a zakrzepica” oraz ,,Tabletka a rak”. Jezeli potrzebne sg dalsze informacje
nalezy przeczyta¢ te punkty.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepujgce u wiecej niz 1 na 10 kobiet):

—  bdl glowy, w tym migrena (jezeli jest ostry lub inny niz zwykle, lub dlugotrwaty, nalezy jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem)

— krwawienia i plamienia pomi¢dzy miesigczkami przez pierwsze kilka miesigcy (chociaz zwykle
ustepuja kiedy organizm przyzwyczai si¢ do leku Stediril 30) — patrz punkt ,,Krwawienie
pomigdzy miesigczkami nie powinno trwac dtugo”.

Czesto (wystepujgce u od 1 do 10 na 100 kobiet):

— zmiana masy ciata (zwigkszenie lub zmniejszenie)

— zmiany nastroju, w tym depresja, zmiany libido (popgdu seksualnego)

— nerwowo$¢ lub zawroty glowy

—  bol piersi, tkliwo$¢ piersi, powigkszenie piersi, wydzielina z brodawek sutkowych, zmiana
nasilenia krwawienia, zmiana wydzieliny z pochwy, brak miesigczki, bolesne miesigczki

— zapalenie pochwy, w tym zakazenie drozdzakowe (kandydoza)

— problemy z Zotadkiem, takie jak nudno$ci, wymioty, bol brzucha

— tradzik

— zatrzymanie plyndw, obrzgk (np. kostek lub no6g) spowodowane przez ptyn gromadzony
w tkankach.

Nlezbyt czesto (wystepujgce u od 1 do 10 na 1 000 kobiet):
zmiana stgzenia ttuszczoéw we krwi (lipidow w osoczu), w tym hipertrdjglicerydemia, zmiana
apetytu (zwigkszenie lub zmniejszenie)

— zwickszenie ci$nienia krwi

— skurcze zotadka, wzdgcia, biegunka

— wysypka, bragzowe nieregularne plamy na skorze (melanoderma/ostuda), ktére moga si¢
utrzymywac, nadmierne owtlosienie (hirsutyzm), nadmierna utrata wtosow (lysienie).

Rzadko (wystepujgce u od 1 do 10 na 10 000 kobiet):
cigzkie reakcje alergiczne, w tym bardzo rzadkie przypadki pokrzywki, nagly obrzek tkanek
(obrzgk naczynioruchowy) i ciezkie reakcje ze strony uktadu oddechowego i uktadu krazenia,
takie jak: zmniejszenie ci$nienia krwi, zawroty gtowy, nudnosci i trudno$ci w oddychaniu

— zmnigjszenie stgzenia folianow we krwi, nietolerancja glukozy

— nietolerancja szkiel kontaktowych

— zazolcenie skory (zottaczka cholestatyczna)

— zapalenie komorek tluszczowych pod skorg (rumien guzowaty)

— uplawy.

Bardzo rzadko (wystepujgce u mniej niz 1 na 10 000 kobiet):

— nasilenie tocznia rumieniowatego uktadowego (przewleklego zaburzenia autoimmunologicznego)

— nasilenie porfirii (zaburzenia wynikajacego z braku pewnych enzymow)

— nasilenie plgsawicy (zaburzenia ruchu)

— zapalenie nerwu wzrokowego, zakrzepy w naczyniach krwionos$nych siatkowki

— nasilenie poszerzenia zyt (zylaki)

— zapalenie trzustki, zapalenie jelita grubego wynikajgce ze zmniejszonego przeplywu krwi do jelita
(niedokrwienne zapalenie jelita grubego)

— choroby pecherzyka zoélciowego, w tym kamica zotciowa
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— rumien wielopostaciowy (choroba skory)
— zespol hemolityczno-mocznicowy (choroba nerek)
— nowotwor komorek watroby (rak watrobowokomoérkowy)

Stediril 30 moze rowniez spowodowac zapalng chorobg jelita (np. choroba Lesniowskiego-Crohna,
wrzodziejace zapalenie okreznicy) oraz uszkodzenie komorek watroby z nieznang czestoscia, ktora nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjentka obawia sie, ze jakiekolwiek dziatanie
niepozadane moze wynikac¢ ze stosowania leku Stediril 30. Jezeli ktorekolwiek z istniejacych zaburzen
ulegnie pogorszeniu podczas przyjmowania leku Stediril 30, rowniez nalezy poinformowac¢ lekarza
lub farmaceutg.

Krwawienie pomiedzy miesigczkami nie powinno trwa¢é dlugo

U niektorych kobiet moze wystapic¢ niewielkie niespodziewane krwawienie lub plamienie podczas
przyjmowania leku Stediril 30, szczegdlnie w ciggu pierwszych kilku miesigcy. Na ogot,
krwawieniem tym nie nalezy si¢ martwi¢, gdyz ustapi ono po jednym lub dwodch dniach. Nalezy
przyjmowac lek Stediril 30 jak zwykle. Dolegliwo$¢ powinna ustgpi¢ po przyjeciu kilku pierwszych
blistrow leku.

Niespodziewane krwawienie moze wystapi¢ rowniez, jezeli nie przyjmuje si¢ tabletek regularnie,
nalezy wigc stara¢ si¢ przyjmowac tabletki codziennie o tej samej porze. Niespodziewane krwawienie
moze réwniez by¢ spowodowane przyjmowaniem innych lekow.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli krwawienia lub plamienia:

— utrzymujg si¢ dtuzej niz kilka pierwszych miesigcy

— zaczng si¢ po kilku miesigcach przyjmowania leku Stediril 30

— utrzymuja si¢ nawet po zaprzestaniu przyjmowania leku Stediril 30.

Zglaszanie 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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywac lek Stediril 30
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub pudetku po
(EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.
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6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Stediril 30

- Substancjami czynnymi leku sg lewonorgestrel i etynyloestradiol.
Kazda drazowana tabletka zawiera 150 mikrogramow lewonorgestrelu i 30 mikrograméow
etynyloestradiolu.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki zawiera: laktoze jednowodna, skrobi¢ kukurydziang, powidon K 25, magnezu
stearynian, talk i wode¢ oczyszczong.

Otoczka tabletki zawiera: sacharozg, makrogol 6000, wapnia weglan, talk, powidon K 90, wodg
0CZyszczong.

Srodki nablyszczajace: wosk biaty, wosk Carnauba, talk.

Jak wyglada lek Stediril 30 i co zawiera opakowanie
Tabletki drazowane
Tabletki sg biate, btyszczace, drazowane o gladkiej powierzchni.

Kazdy blister leku Stediril 30 zawiera 21 biatych tabletek.

Blister z folii PVC/Aluminium, w saszetce aluminiowej z zelem krzemionkowym jako $srodkiem
osuszajacym, w tekturowym pudetku.

Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Kazde pudetko leku Stediril 30 zawiera 1x21 lub 3x21 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwoérca

Haupt Pharma Muenster GmbH
Schleebrueggenkamp 15

48 159 Muenster

Niemcy

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Little Connell, Newbridge

Co. Kildare

W12 HX57

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2025
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