Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ellaOne 30 mg tabletka
Octan uliprystalu

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen farmaceuty lub lekarza.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych objawow niepozadanych niewymienionych w ulotce. Patrz

punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek ellaOne

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

- Przydatne informacje dotyczace antykoncepcji

ok~

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

ellaOne jest produktem antykoncepcyjnym do stosowania w przypadkach naglych

ellaOne jest produktem antykoncepcyjnym przeznaczonym do stosowania w celu zapobiegniecia cigzy
po odbyciu stosunku ptciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda
antykoncepcji zawiodla. Na przyktad:
e w przypadku odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia;
e jesli doszto do peknigcia, zsunigcia si¢ lub wypadnigcia prezerwatywy u ktérego$ z partneréw
lub w przypadku, gdy zapomniano ja zastosowac;
e jesli stale stosowana tabletka antykoncepcyjna nie zostata przyjeta zgodnie z zaleceniami.

ellaOne nalezy zastosowaé niezwlocznie po odbyciu stosunku ptciowego oraz w ciggu maksymlanie 5
dni (120 godzin) po stosunku.

Jest to uwarunkowane przezywalno$cia spermy do 5 dni w organizmie po odbyciu stosunku piciowego.
ellaOne jest odpowiednia dla wszystkich kobiet w wieku rozrodczym, w tym osoby mtodociane.

Tabletke ellaOne mozna zastosowa¢ w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego.

Tabletka ellaOne nie jest skuteczna w przypadku wcze$niejszego zajScia w ciaze.

W przypadku spdzniania si¢ cyklu miesigczkowego istnieje mozliwos$¢ ciazy. W przypadku spdznienia
miesigczki lub objawow cigzy (powigkszenie piersi, poranne nudnosci) nalezy skonsultowacé si¢ z
lekarzem lub farmaceuta przed zazyciem produktu ellaOne.

W przypadku odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia po przyjeciu ellaOne produkt ten nie
zapobiegnie zaj$ciu w cigze.
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Stosunek plciowy bez zabezpieczenia w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego moze prowadzi¢ do
zajs$cia w ciaze.

ellaOne nie jest przeznaczona do stosowania jako stata metoda antykoncepcji.

W przypadku braku statej metody anktykoncepcji nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty o
wybranie odpowiedniej metody.

Jak dziala ellaOne

ellaOne zawiera substancje o nazwie octan uliprystalu, wptywajaca na aktywno$¢ naturalnego
hormonu, progesteronu, ktorego obecnos¢ jest niezbedna w celu wystapienia owulacji. W rezultacie
lek dziata poprzez op6znienie owulacji. Antykoncepcja w przypadkach nagtych nie zawsze jest
skuteczna. Na 100 kobiet, ktére zastosuja ellaOne w przyblizeniu dwie zajdg w ciaze.

ellaOne jest metodg antykoncepcyjng stosowang w celu zapobiegnigcia zajscia w cigze. W przypadku
bycia w cigzy nie spowoduje ona przerwania istniejacej ciazy.

Antykoncepcja w przypadkach naglych nie chroni przed zakazeniami przenoszonymi droga plciowa.

Przed zakazeniami przenoszonymi droga plciowa chronia wyltacznie prezerwatywy. Lek ellaOne nie
zapewnia ochrony przed zarazeniem wirusem HIV lub innymi chorobami przenoszonymi droga
ptciowa (np. chlamydioza, opryszczka narzadow piciowych, ktykciny konczyste, rzezgczka, zapalenie
watroby typu B i kita). W przypadku obaw nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Na koncu niniejszej ulotki znajduje si¢ wigcej informacji na temat antykoncepcji.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ellaOne
Kiedy nie przyjmowa¢ leku ellaOne

o W przypadku stwierdzenia uczulenia na octan uliprystalu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania ellaOne nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta

e W przypadku sp6znienia miesigczki lub objawow cigzy (powigkszenie piersi, poranne nudnosci),
sugerujacych bycie w cigzy (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc”);

e W przypadku wystgpowania cigzkiej astmy;

e W przypadku cig¢zkiej choroby watroby.

U wszystkich kobiet nalezy zastosowa¢ niezwlocznie antykoncepcje w przypadkach nagtych po
odbyciu stosunku ptciowego bez zabezpieczenia. Istnieja dowody, ze tabletka ellaOne moze by¢ mniej
skuteczna w przypadku wzrostu masy ciata lub wskaznika masy ciata (BMI), jednak dane te sa
ograniczone i nieprzekonujace. Z tego wzgledu tabletki ellaOne sa nadal zalecane dla wszystkich
kobiet, bez wzgledu na ich mase¢ lub BMI.

Zaleca sie konsultacje z farmaceuta lub lekarzem w przypadku watpliwosci lub jakichkolwiek
problemow zwigzanych ze stosowaniem antykoncepcji w przypadkach nagtych.

W przypadku zajscia w cigze pomimo zazycia tabletki ellaOne wazne jest zwrdcenie si¢ do lekarza.
Patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos$¢” w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Inne leki antykoncepcyjne i ellaOne
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Produkt ellaOne moze tymczasowo zmniejszy¢ skutecznos¢ zazywanych regularnie srodkow
antykoncepcyjnych, takich jak pigulki i plastry. W przypadku stosowania antykoncepcji hormonalnej
nalezy kontynuowac jej zazywanie w sposob normalny po zazyciu ellaOne, jednak nalezy stosowac
prezerwatywy podczas kazdego stosunku ptciowego do czasu kolejnego cyklu miesigczkowego.

Nie nalezy stosowac ellaOne z innymi tabletkami antykoncepcyjnymi w sytuacji nagtej,
zawierajacymi lewonorgestrel. Jednoczesne ich stosowanie moze zmniejsza¢ skutecznos¢ ellaOne.

Inne leki i ellaOne

Nalezy powiedzie¢ farmaceucie lub lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, a takze o lekach, ktore planuje sie przyjmowac.

Jest to szczegllnie wazne w przypadku stosowania ktéregokolwiek z lekow wymienionych ponizej,
poniewaz wplywaja one na zmniejsznie skutecznosci ellaOne:
¢ Fenytoina, fosfenytoina, fenobarbital, prymidon, karbamazepina, okskarbazepina (stosowane w
leczeniu padaczki)
e Rytonawir, efawirenz, newirapina (stosowane w leczeniu zakazenia HIV)
e Ryfampicyna, ryfabutyna (stosowane w leczeniu gruzlicy)
o Ziele dziurawca (Hypericum perforatum) lub produkty ziotowe, ktore je zawierajg (Stosowane w
depres;ji i lgku).

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Cigza

Przed przyjeciem leku ellaOne, jesli miesigczka si¢ spdznia, nalezy powiadomié¢ o tym farmaceute lub
lekarza, lub wykonac test cigzowy w celu wykluczenia istnienia cigzy (patrz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

ellaOne jest srodkiem antykoncepcyjnym stosowanym w celu zapobiegania zaj$ciu w ciazg. W
przypadku istnienia cigzy nie powoduje on przerwania istniejacej ciazy.

W przypadku zaj$cia w cigz¢ pomimo zastosowania leku ellaOne nie ma dowodoéw na wptyw leku na
cigze. Wazne jest jednak skonsultowanie si¢ z lekarzem. Jak w przypadku kazdej ciazy lekarz
sprawdzi, czy nie jest to cigza pozamaciczna. Jest to szczegdlnie wazne, jesli po przyjeciu tabletki
ellaOne wystapi ostry bol brzucha lub krwawienie oraz w przypadku kobiet, u ktorych w przesztosci
stwierdzono cigzg¢ pozamaciczng, a takze ktore przeszly zabieg chirurgiczny na jajowodzie lub
dhugotrwate (przewlekle) zakazenie narzadow piciowych ..

W przypadku zaj$cia w cigz¢ pomimo zastosowania leku ellaOne zachgcamy do zarejestrowania cigzy
przez lekarza w oficjalnym rejestrze. Mozna rowniez samodzielnie zgtosi¢ t¢ informacje na stronie
www.hra-pregnancy-registry.com. Informacje te pozostang anonimowe — nikt si¢ nie dowie, ze
informacja dotyczy konkretnej osoby. Dzielenie si¢ informacjami moze poméc kobietom w
przysztosci w zrozumieniu bezpieczenstwa lub zagrozen stosowania ellaOne podczas cigzy.

Karmienie piersig

W przypadku zastosowania ellaOne podczas karmienia dziecka piersig nie nalezy karmi¢ piersig przez
jeden tydzien od zastosowania leku ellaOne. W tym czasie zaleca si¢ stosowa¢ laktator w celu
utrzymania produkcji mleka, jednak nalezy wyrzuca¢ mleko. Wplyw karmienia dziecka piersig w
ciagu tygodnia po zazyciu leku ellaOne nie jest znany.

Plodnos¢
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Lek ellaOne nie wplywa na przyszta plodnosé. W przypadku odbycia stosunku ptciowego bez
zabezpieczenia po zastosowaniu leku ellaOne nie zapobiegnie on zaj$ciu w cigzg. Dlatego wazne jest
stosowanie prezerwatyw do czasu kolejnej miesigczki.

W przypadku chegci rozpoczecia lub kontynuowania stosowania statej metody antykoncepcji po
zazyciu ellaOne mozna to zrobi¢, jednak nalezy réwniez stosowac prezerwatywy do czasu wystgpienia
kolejnej miesiaczki.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Po zastosowaniu tabletki ellaOne u niektorych kobiet wystepuja zawroty gtowy, senno$¢, nieostre
widzenie i(lub) spadek koncentracji (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane™). W przypadku
wystapienia tych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek ellaOne zawiera laktoze

Jesli stwierdzono wcezesniej nietolerancje niektorych cukrow, przed przyjeciem leku nalezy
powiadomi¢ farmaceute.

3. Jak stosowaé lek ellaOne

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty lub lekarza.

W jaki sposOb przyjmowac tabletke ellaOne

e Nalezy przyja¢ jedna tabletke doustnie jak najwczesniej i nie p6zniej niz po 5 dniach (120
godzinach) od momentu odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy
zastosowana metoda antykoncepcyjna zawiodta. Przyja¢ lek bez opoznien.

e Lek ellaOne mozna przyja¢ w dowolnym momencie cyklu miesigczkowego.

e ek ellaOne mozna przyjac¢ o dowolnej porze dnia, przed, po lub w trakcie positku.

Wystapienie wymiotdw po przyjeciu ellaOne

W przypadku wystepowania wymiotow (zwracania) w ciggu 3 godzin od zazycia tabletki nalezy
niezwtocznie zastosowac nastepng tabletke.

Odbycie kolejnego stosunku po przyjeciu leku ellaOne

Jesli po zastosowaniu tabletki ellaOne dojdzie do stosunku ptciowego bez zabezpieczenia nie
zapobiegnie ona zaj$ciu w cigze. Po zazyciu ellaOne oraz do czasu wystapienia kolejnej miesiaczki
nalezy podczas kazdego stosunku plciowego stosowaé prezerwatywy.

Spdznianie sie miesiaczki po zazyciu ellaOne

Po zastosowaniu ellaOne kilkudniowe opdznienie wystapienia miesiaczKi jest normalne.

Jesli miesigczka spoznia si¢ o ponad 7 dni lub jest nietypowo skapa lub nietypowo obfita, albo jesli
wystapig objawy, takie jak bol brzucha (zotadka), wrazliwos¢ piersi, nudnosci, wymioty mozliwe, ze
doszto do zajscia w cigze. Nalezy niezwlocznie wykonac¢ test ciazowy. W przypadku cigzy wazne jest
skonsultowanie si¢ z lekarzem (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$c¢™).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku ellaOne

Brak zgloszen dotyczacych szkodliwych skutkow po jednoczesnym przyjeciu wigkszej dawki leku niz
zalecana. Nalezy jednak skonsultowa¢ si¢ z farmaceuta lub lekarzem..
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W przypadku watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ sie do farmaceuty lub
lekarza..

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore objawy, takie jak wrazliwos$¢ piersi i bol brzucha (zotadka), wymioty, zte samopoczucie
(nudnosci) rowniez sg mozliwymi objawami cigzy. W przypadku niewystgpienia miesigczki i
doswiadczenia powyzszych objawow po zastosowaniu leku ellaOne nalezy wykonac test cigzowy
(patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢”).

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 na 10 0s6b)

mdtoéci, bol brzucha (zotadka), uczucie dyskomfortu w brzuchu, wymioty;
bolesne miesigczkowanie, bole miednicy, wrazliwos¢ piersi;

bol gtowy, zawroty glowy, wahania nastroju;

bole miesni, bole plecéw, zmeczenie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 na 100 0sdb)

e biegunka, zgaga, gazy, sucho$¢ w ustach;

e nietypowe lub nieregularne krwawienie z pochwy, obfite lub przedtuzajace sie krwawienie
miesigczkowe, zespot napiecia przedmiesigczkowego, podraznienie pochwy lub uptawy, mniejszy
lub wigkszy poped pitciowy;

e uderzenia goraca;

e zaburzenia apetytu, zaburzenia emocjonalne, niepokdj, pobudzenie, zaburzenia snu,
senno$¢, migrena, zaburzenia wzrokowe;

* grypa;

e tradzik, zmiany skoérne, $wiad;

e goraczka, dreszcze, zte samopoczucie.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogq wystgpic¢ u 1 na 1 000 0sob)

e Dol lub $wiad narzadéw piciowych, bol podczas seksu, peknigcie torbieli jajnika, nietypowo
niewielkie krwawienie miesigczkowe;

spadek koncentracji, zawroty glowy, drzenie, dezorientacja, omdlenia;

odbiegajace od normy uczucie w oku, przekrwienie oczu, $wiatlowstret;

sucho$¢ w gardle, zaburzenia smaku;

pokrzywka (swedzaca wysypka), pragnienie.

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 ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu
dzialan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek ellaOne
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze po

skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu
ochrony przed wilgocig. Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed
Swiattem.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapytac¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa . Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ellaOne
e Substancja czynng jest octan uliprystalu. Jedna tabletka zawiera 30 miligraméw octanu
uliprystalu.
e Pozostate sktadniki to: laktoza, powidon k30, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek ellaOne i co zawiera opakowanie

ellaOne to biata lub kremowego marmuru tabletka o zaokraglonych brzegach z wyttoczonym napisem
,»ella” po obu stronach.

Lek ellaOne jest dostgpny w kartoniku zawierajacym 1 tabletke w blistrze.
Podmiot odpowiedzialny

Laboratoire HRA Pharma

15, rue Béranger

F-75003 Paryz

Francja

E-mail: info-ella@hra-pharma.com

Wytworca

Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Francja

lub

Leon Farma SA

Pol. Ind. Navatejera

La Vallina s/n, Navatejera
24008 Ledn, Hiszpania

lub

Delpharm Lille S.A.S.
Z.1. de Roubaix-Est
Rue de Toufflers
59390 Lys-Lez-Lannoy
Francja
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
HRA Pharma Benelux Takeda UAB
Tél/Tel: +32 2 709 2295 Tel: + 370-(0)5 210 90 70
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
A&D Pharma Bulgaria HRA Pharma Benelux
Ten.: + 359 800 12 400 Tél/Tel: +32 2 709 2295
Ceska republika Magyarorszag
Akacia Group, s.r.o. Aramis Pharma Kft.
Tel: + 420-(0)220 610 491 Tel.: + 36-(0)1 219 0775
Danmark Malta
Takeda Pharma A/S Laboratoire HRA Pharma
TIf: + 45-(0)46 77 11 11 Tel: +33-(0)1403311 30
Deutschland Nederland
HRA Pharma Deutschland GmbH HRA Pharma Benelux
Tel: + 49-(0)234 516 592-0 Tel: +32 2 709 2295
Eesti Norge
Takeda SEFA AS Takeda Nycomed AS
Tel: + 372-(0)6177 669 TIf: + 47-(0) 6676 3030
EMada Osterreich
APPIANI ®PAPMAKEYTIKH AE Sanova Pharma GesmbH
TnA: +30-(0)210 66 83 000 Tel: + 43-(0)1 801 040
Espafia Polska
HRA Pharma Iberia S.L. A&D Pharma Poland Sp. z 0. o.
Tel: + 34-(0)902 107 428 Tel: + 48-(0)22 570 27 00
France Portugal
HRA Pharma France HRA Pharma Iberia S.L.
Tél/Tel: + 33-(0) 1 5324 81 00 sucursal em Portugal

Tel: +351 707 501 996
Hrvatska Romania
Arenda d.o.o. A&D Pharma Romania
Tel: + 385-(0)1 644 44 80 Tel: + 40-(0)372 072 219
Ireland Slovenija
HRA Pharma UK & Ireland Limited Dr. Gorki¢ d.o.o.
Tel: 1800 812 984 Tel: + 386-(0)1 7590 251
island Slovenska republika
Laboratoire HRA Pharma Liek, s.r.o.
Simi: + 33-(0)1 40 33 11 30 Tel: + 421-(0)905 667 410
Italia Suomi/Finland
HRA Pharma lItalia srl, societa unipersonale Takeda Oy

Tel: + 39 06 59 60 09 87 Puh/Tel: + 358-(0)20 746 50 00
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Kvbmpog Sverige

APPIANI DPAPMAKEYTIKH AE Takeda Pharma AB

TnA: + 30-(0) 210 66 83 000 Tel: + 46-(0)8 731 28 00

Latvija United Kingdom

Takeda Latvia SIA HRA Pharma UK & Ireland Limited
Tel: + 371-(0)67840082 Tel: 0800 917 9548

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA\): http://www.ema.europa.eu/.

PRZYDATNE INFORMACJE NA TEMAT ANTYKONCEPCJI

DODATKOWE INFORMACJE NA TEMAT ANTYKONCEPCJI W PRZYPADKACH
NAGLYCH

Jak najszybsze zastosowanie antykoncepcji w przypadkach nagtych zwigksza szans¢ na uniknigcie
ciazy.
Antykoncepcja w przypadkach nagtych nie wptywa na ptodnosc.

Antykoncepcja w przypadkach nagtych moze op6zni¢ owulacj¢ w danym cyklu miesigczkowym,
jednak nie zapobiegnie zaj$ciu w ciaze w przypadku ponownego odbycia stosunku ptciowego bez
zabezpieczenia. Po zastosowaniu antykoncepcji w przypadkach nagtych i do czasu wystgpienia
kolejnej miesiaczki nalezy podczas kazdego stosunku piciowego stosowac prezerwatywy.

DODATKOWE INFORMACJE NA TEMAT STALYCH METOD ANTYKONCEPCJI

W przypadku zastosowania antykoncepcji w przypadkach nagtych i niestosowania statej metody
antykoncepcji (lub braku odpowiedniej metody antykoncepcji) nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
kliniki planowania rodziny o pomoc. Istnieje wiele réznych dostgpnych metod antykoncepcji w celu

wybrania dla siebie odpowiedniego jej rodzaju.

Przyktady statych metod antykoncepcji:

Metody stosowane codziennie
Tabletka antykoncepcyjna

Metody stosowane raz w tygodniu lub miesiacu

Plaster antykoncepcyjny Pier§cien dopochwowy
Metody dlugotrwale
Implant antykoncepcyjny Wktadka domaciczna
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