Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpo$re dnim w obcym je zyku.

Vines (Varianta)
60 mikrogramow + 15 mikrogramow, table tki powlekane
Gestodenum + Ethinylestradiolum

Vines i Varianta sa réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Wazne informacje dotyczace zlozonych §rodkow antykoncepcyjnych

- Jesli sg stosowane prawidlowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji.

- W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej 4
tygodnie lub wigce;.

- Nalezy zachowac czujno$¢ i skonsultowaé si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystapily objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,.Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem le ku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

. Co to jest lek Vines i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vines
Jak przyjmowac¢ lek Vines
Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak przechowywac lek Vines
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Co to jestlek Vines i w jakim celu sie go stosuje

Lek Vines jest Ztozonym doustnym $rodkiem antykoncepcyjnym, popularnie nazywanym ,pigutkg”.

Ztozony doustny srodek antykoncepcyjny chroni przed zaj$ciem w ciaze na trzy sposoby. Wchodzace

w skitad leku hormony:

1 Hamujg uwalnianie komorek jajowych przez jajniki w kazdym miesigcu (owulacja).

2. Zageszczaja wydzieling (w okolicach szyjki macicy) utrudniajac dostanie si¢ spermy do
komorki jajowej.

3. Zmieniaja blone Sluzowg macicy, aby uniemozliwi¢ zagniezdzenie zaplodnionego jaja.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vines
Uwagi og6lne
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Vines nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczacymi

zakrzepow krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczegolnie wazne, aby zapoznaé si¢ z objawami
wystgpienia zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 , Zakrzepy krwi”).
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Zanim begdzie mozna rozpoczaé stosowanie leku Vines, lekarz zada pacjentce kilka pytan na temat
zdrowia oraz na temat zdrowia bliskich krewnych. Lekarz zmierzy takze ci$nienie krwi i, zaleznie od
indywidualnego przypadku, moze takze wykona¢ pewne inne badania.

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktorych powinno si¢ zaprzesta¢ stosowania leku Vines
lub w ktorych skutecznos$¢ leku Vines moze by¢ zmniejszona. W takich sytuacjach powinno si¢ albo
nie utrzymywac stosunkéw plciowych, albo stosowa¢ dodatkowe niechormonalne $rodki
antykoncepcyjne, np. prezerwatywy lub inne metody mechaniczne.

Nie nalezy stosowac metody obserwacyjnej lub metody pomiaru temperatury. Metody te mogg by¢
zawodne, poniewaz lek Vines modyfikuje miesigczne zmiany $luzu szyjkowego.

Lek Vines, podobnie jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zarazeniem
wirusem HIV (AIDS) lub innymi chorobami przenoszonymi drogg plciows.

Kiedy nie stosowa¢ leku Vines

Nie nalezy stosowac leku Vines, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej

stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standw, nalezy

poinformowac o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny §rodek zapobiegania cigzy begdzie
bardziej odpowiedni.

- jeslhi pacjentka ma uczulenie na gestoden lub etynyloestradiol lub ktérykolwiek z pozostalych
skladnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzeplca zyt glebokich), w plucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych organach;

- jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wplywajace na krzepliwos$¢ krwi - na przyklad niedobor
biatka C, niedobdr biatka S, niedobdr antytrombiny III, obecno$é czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

- jesh pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas (patrz
punkt ,.Zakrzepy krwi’);

- jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

- jesli pacjentka choruje (lub chorowala w przesziosci) na dusznicg bolesng (choroba, ktora
powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawalu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

- jeslh pacjentka choruje na jakgkolwiek z ponizszych chordb, ktore moga zwigksza¢ ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

- ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych;

- bardzo wysokie ci$nienie krwi;

- bardzo wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydow);
- chorobe nazywang hiperhomocysteinemia;

- jesli u pacjentki wystepuje (lub wystgpowal w przesziosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng
Zaurg”;

- jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaly kiedykolwiek w przesztosci choroby oczu (np.
choroba siatkowki zwana retinopatia);

- jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaly kiedykolwiek w przesztosci nowotwory watroby;

- jezeli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowala w przesziosci choroba watroby, a
czynno$¢ watroby w dalszym ciggu jest nieprawidtowa;

- jezeli u pacjentki wystepuje obecnie (lub w przeszlosci wystepowato) zapalenie trzustki;

- jezeli u pacjentki wystepujg zaburzenia czynno$ci nerek (niewydonos¢ nerek);

- jesli u pacjentki wystepuje lub istnieje podejrzenie wystepowania raka piersi lub innego
nowotworu, np. raka jajnikow, raka szyjki macicy lub raka trzonu macicy;

- jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie.

Nie nalezy stosowac leku Vines u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujacych produkty
lecznicze zawierajace ombitaswir/parytaprewir/rytonawir, dazabuwir, glekaprewir/pibrentaswir lub
sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir (patrz takze punkt ,,Lek Vines a inne leki”).

Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Vines nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
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Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza:

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepoéw krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glebokich),
zakrzepy krwiw plucach (zatorowo$¢ plucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej
Zakrzepy krwi”).

W celu uzyskania opisu objawow wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak

rozpozna¢ wystgpienie zakrzepow krwi”.

Nalezy powie dzie ¢ le karzowi, jeSli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.

W pewnych sytuacjach nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznos$¢ podczas stosowania leku Vines lub
jakiegokolwiek innego zlozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego. Konieczne moze tez by¢
regularne badanie przez lekarza. Jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanoéw, nalezy
poinformowa¢ o tym lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku Vines.

Jesli objawy te pojawia si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Vines, rowniez nalezy powiedzie¢ 0

tym lekarzowi.

- jezeli u pacjentki wystgpia objawy obrzgku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka
i (lub) gardia i (lub) trudnosci w przetykaniu lub pokrzywka, potencjalnie z trudno$ciami w
oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Produkty zawierajgce estrogeny
moga wywolywac lub pogarsza¢ objawy dziedzicznego i nabytego obrzeku
naczynioruchowego;

- jeslhi pacjentka ma chorobe Les$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego
(przewlekte zapalne choroby jelit);

- jesh pacjentka ma toczen rumieniowaty ukladowy (choroba wplywajaca na naturalny system
obronny);

- jesli pacjentka ma zespo6t hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwipowodujace
niewydolno$¢ nerek);

- jesli pacjentka ma niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

- jeshi u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom tluszczow we krwi (hipertriglicerydemia)
lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze
zwigkszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

- jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dugi czas (patrz
punkt 2 , Zakrzepy krwi”);

- jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego
ryzyka powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrocic¢ sie do lekarza w celu uzyskania informacji,
jak szybko mozna rozpoczaé przyjmowanie leku Vines po porodzie;

- jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyl powierzchniowych);

- jesli pacjentka ma zylaki;

- jezeli w bliskiej rodzinie wystepuje obecnie lub wystepowal w przeszlosci rak piersi;

- jezeli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zolciowego;

- jezeli u pacjentki wystepuje cukrzyca;

- jezeli u pacjentki wystepuje depresja lub zmiany nastroju;

- jezeli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz ,,Lek Vines a inne leki”);

- jezeli u pacjentki wystepuje choroba, ktéra po raz pierwszy pojawila si¢ w czasie cigzy lub
podczas wczesniejszego stosowania hormondéw piciowych (np. utrata sluchu, porfiria (choroba
krwi), opryszczka cigzarnych (wysypka skorna z pecherzykami w czasie cigzy), plasawica
Sydenhama (choroba ukiadu nerwowego, w ktorej wystepuja mimowolne ruchy ciata);

- jezeli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystapila ostuda (zlotobrgzowe plamy
barwnikowe, tzw. plamy cigzowe, zwlaszcza na twarzy). W takim przypadku, nalezy unika¢
bezposredniej ekspozycji na $wiatlo stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe.

ZAKRZEPY KRWI
Stosowanie zlozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Vines jest zwigzane

ze zwickszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia nie jest
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stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac¢ naczynie krwiono$ne i
spowodowac cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstac:

w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”);
w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub ,tetnicze zaburzenia
zakrzepowozatorowe”).

Nie zawsze nastepuje catkowity powrét do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi mogg by¢ trwate lub bardzo rzadko, $miertehne.

Nalezy pamie taé, ze calkowite ryzyko wys tapienia szkodliwych zakrze péw krwi wywolanych
stosowaniem leku Vines jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI
Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawdw.

Czy pacjentka doswiadcza ktorego$ z tych objawow?

Z jakiego powodu

prawdopodobnie
cierpi pacjentka?
- obrzek nogi lub obrzgk wzdhiz zyly w nodze lub na stopie, Zakrzepica zyt
szczegbdhnie, gdy towarzyszy temu: glebokich

- bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktére mogg by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia;

- zwigkszona temperatura W zmienionej chorobowo nodze;

- zmiana koloru skory nogi, np. zblednigcie, zaczerwienienie,
zasinienie.

nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub przyspieszenia oddechu;
nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory moze by¢
polaczony z pluciem krwig;

ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasila¢ si¢ przy glebokim
oddychaniu;

ciezkie zamroczenie lub zawroty glowy;

przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

siny bol w zoladku.

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz
niektore z tych objawdw, takie jak kaszel lub splycenie oddechu moga
zosta¢ pomylone z lagodniejszymi stanami, takimi jak zakazenie ukladu
oddechowego (np. przezigbienie).

Zator tetnicy plucnej

Ob]awy wystepuja najczesciej w jednym oku:

natychmiastowa utrata widzenia lub,
bezbolesne zaburzenia widzenia, ktdre mogg przeksztalcic si¢ w
utrate widzenia.

Zakrzepica zyt
siatkowki (zakrzep
krwi w oku)

bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie nacisku,
ocigzatosc;

uczucie $ciskania lub pelnosci w klatce piersiowej, ramieniu lub
ponizej mostka;

uczucie petosci, niestrawnosci lub zadlawienia;

uczucie dyskomfortu w dolnej czesciciata promieniujgce do plecow,
szczeki, gardla, ramienia izoladka;

pocenie si¢, nudno$ci, wymioty lub zawroty glowy;

skrajne oslabienie, niepokdj lub splycenie oddechu;

przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawalserca

nagle oslabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog, szczegdnie po
jednej stronie ciata;

nagle splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

nagle zaburzenia widzenia W jednym lub obydwu oczach;

Udar
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- nagle zaburzenia chodzenia, zawroty glowy, utrata rtwnowagi lub
koordynacii;

- nagle, cigzkie lub dlugotrwale bole glowy bez znanej przyczyny;,

- utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru mogg by¢ krotkotrwate z niemal

natychmiastowym i catkowitym powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy

natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona

wystgpieniem kolejnego udaru.

- obrzgk oraz lekko niebieskie przebarwienie skory ndg lub ramion; Zakrzepy krwi

- silny bol w zoladku (ostry brzuch). blokujace inne

naczynia krwionosne

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze sie zdarzy¢, jesli w zyle pows tang zakrze py krwi?

- Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zylach (zakrzepica zylna). Cho¢ te
dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku
stosowania ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

- Jesli zakrzepy krwi formujg si¢ w zylach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwiniecia si¢ zakrzepicy zyt glebokich.

- Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac
zatorowos$¢ phucng.

- W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnie je najwyzsze ryzyko powstania zakrze pow krwi w zyle ?

Ryzyko utworzenia si¢c zakrzepéw krwi w zyle jest najwigksze w czasie pierwszego roku stosowania
zlozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wicksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wiece;.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza sig, jakkolwiek zawsze jest wigksze w porownaniu do sytuacii,
gdy nie stosuje si¢ zlozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Vines, ryzyko powstawania zakrzepéw krwi wraca do
normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrze pow krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju

stosowanego zlozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Calkowite ryzyko powstania zakrzepéw krwi w nogach lub plucach zwigzane ze stosowaniem leku

Vines jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych oraz nie sg w cigzy powstang zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktdre stosuja ziozone hormonalne Srodki
antykoncepcyjne zawierajgce lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat powstang zakrzepy
krwi.

- W okresie roku, u okoto 9-12 na 10 000 kobiet, ktére stosujg zZlozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace gestoden, np. lek Vines, powstang zakrzepy krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepéw krwi’, ponizej).

Ryzyko powstania zakrze pow
krwi w ciggu roku

Kobiety, ktore nie stosuja zlozonych hormonalnych tabletek, Okolo 2 na 10 000 kobiet
plastrow, systemow dopochwowych 1 nie sg w cigzy
Kobiety stosujgce zlozone hormonalne tabletki antykoncepcyjne | Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
zawierajace lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat
Kobiety stosujace lek Vines Okolo 9-12 na 10 000 kobiet
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Czynniki zwie ks zajace ryzyko powstania zakrze péw krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepoéw krwi zwigzane ze stosowaniem leku Vines jest niewielkie, jednak

niektore czynniki moga zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

- jesli pacjentka ma duza nadwagg (wskaznik masy ciala (BMI) powyzej 30 kg/m?);

- jesh u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepow krwi w nogach,
plucach lub innych organach w mlodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym
przypadku pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;

- jesli pacjentka musi podda¢ si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dluzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Vines na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku Vines, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie
leku.

- wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);

- jesli pacjentka urodzila dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zwicksza si¢ wraz z liczbg czynnikéw ryzyka obecnych u
pacjentki.

Podroz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwieksza¢ ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegdhie jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesh ktorys z wymienionych czynnikow wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowacé o zaprzestaniu stosowania leku Vines.

Nalezy poinformowac lekarza, jeslh jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Vines, np. u kogos$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej
przyczyny lub jesh pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze sie zdarzy¢, jeSli w te tnicy pows tang zakrze py krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepdw krwiw zylach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowaé powazne
konsekwencje, na przykiad zawat serca lub udar.

Czynniki zwi¢ kszajgce ryzyko powstania zakrze pow krwi w te tnicach

Wazne jest, aby podkreslhic, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku Vines

jest bardzo male, ale moze wzrosnac:

- z wickiem (powyzej okolo 35 lat);

- jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
takiego jak lek Vines, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie przerwac
palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju
antykoncepcii;

- jesli pacjentka ma nadwagg;

- jesli pacjentka ma wysokie ciSnienie t¢tnicze;

- jesh u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mlodszym wieku
(ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru;

- jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom tluszczow we
krwi (cholesterolu lub tréjglicerydow);

- jesli pacjentka ma migreny, a szczegoélnie migreny z aura;

- jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane
migotaniem przedsionkow);

- jesh pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegOlnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.
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Nalezy poinformowac lekarza, jeslh jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Vines, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogos z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona
zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Tabletka a nowotwor

U kobiet stosujacych zlozone tabletki antykoncepcyjne, nieznacznie czgsciej obserwuje si¢ raka piersi,
ale nie wiadomo, czy jest to spowodowane ich stosowaniem. Na przyklad, moze by¢ tak, ze wiecej
nowotwordw jest wykrywanych u kobiet stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne, poniewaz sg
one czg$ciej badane przez lekarzy. Czestos¢ wystepowania nowotwordw piersi stopniowo zmniejsza
si¢ po zaprzestaniu stosowania zlozonych hormonalnych $rodkéow antykoncepcyjnych. Trzeba badaé
piersi regularnie oraz skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem, kiedy wyczuje si¢ jakikolwiek guzek.

W rzadkich przypadkach u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne opisywano fagodne
nowotwory watroby, a w jeszcze rzadszych przypadkach, ziosliwe nowotwory watroby. Jezeli
pacjentka poczuje nietypowy, silny bol brzucha, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Vines, zglaszaly depresje
lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysh
samobojczych. Jesli wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

Krwawienie $rodcykliczne

Przez pierwszych kilka miesigcy przyjmowania leku Vines, moga wystepowaé nicoczekiwane
krwawienia (krwawienia poza okresem przyjmowania tabletek placebo). Jezeli takie krwawienie
utrzymuje si¢ dluzej niz kilka miesigcy lub jezeli zaczyna si¢ po kilku miesigcach, lekarz powinien
zbadac przyczyne.

Co nalezy zrobi¢, jezeli nie wystapi krwawienie z odstawienia w dniach przyjmowania tabletek
lacebo

? ezeli wszystkie tabletki przyjmowano prawidlowo, nie wystapity wymioty, ani ci¢zka biegunka i nie

przyjmowano zadnych innych lekow, jest bardzo mato prawdopodobne, aby kobicta byla w cigzy.

Jezeli oczekiwane krwawienie nie wystgpi kolejno dwa razy, moze to oznaczac cigzg. Nalezy

natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy rozpoczyna¢ nastepnego opakowania leku,

dopodki nie uzyska sie¢ pewnosci, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Dzieci i mlodziez
Dostepne sg ograniczone dane na temat stosowania u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Vines ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pacjentka powinna takze poinformowa¢ innych lekarzy lub lekarza dentyste, ktorzy przepisuja inne
leki (lub farmaceutg) o stosowaniu leku Vines. Lekarz poinformuje pacjentke, czy istnieje potrzeba
zastosowania dodatkowej antykoncepcji (np. prezerwatywy) i jesli tak, to jak dhugo.

Nie nalezy stosowac leku Vines u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujacych produkty
lecznicze zawierajace ombitaswir/parytaprevir/rytonawir, dazabuwir, glekaprewir/pibrentaswir lub
sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir, poniewaz te produkty mogg spowodowac nieprawidlowe
wyniki badan czynnos$ci watroby we krwi (zwickszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych AIAT)).
Przed rozpoczgciem przyjmowania tych lekow lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcii.
Przyjmowanie leku Vines mozna rozpocza¢ ponownie po uplywie okoto 2 tygodni od zakonczenia
wspomnianego wyzej leczenia. Patrz punkt , Kiedy nie stosowac leku Vines”.
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Niektore leki mogg wplywac na stezenie we krwii powodowa¢ zmnie jszong skutecznos$¢ leku Vines
w zapobie ganiu cigzy lub moga wywola¢ niespodziewane krwawienie. Do tej grupy naleza leki
stosowane w leczeniu:

padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina, topimarat,
felbamat),

gruzlicy (np. ryfampicyna),

zakazen wirusem HIV 1 wirusem zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory proteaz i
nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak rytonawir, newirapina,
efawirenz),

wysokiego cisnienia krwi w naczyniach krwiono$nych w plucach (bosentan),

zaburzen snu (modafinyl),

objawowego leczenia choroby zwyrodnieniowej stawow (etorikoksyb),

niektorych zakazen (np. gryzeofulwina),

lek ziolowy, powszechnie znany jako ziele dziurawca (Hypericum perforatum). Jesli pacjentka
chce stosowac produkty ziolowe zawierajace ziele dziurawca, powinna poradzi¢ si¢ lekarza,
poniewaz lek Vines, tabletki powlekane moze nie by¢ dla niej odpowiedni.

Lek Vines moze wplywaé na skuteczno$¢ innych lekoéw, np.

cyklosporyny (lek stosowany w celu zahamowania odrzucenia przeszczepionej tkanki po
operacjach przeszczepow narzadow),

leku przeciwpadaczkowego - lamotryginy (moze to prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci
napadoéw drgawkowych),

tyzanidyny (lek stosowany do leczenia spastyczno$ci mig$ni),

teofiliny (lek stosowany w leczeniu astmy).

Badania laboratoryjne

Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi
laboratorium, ze przyjmuje si¢ lek Vines, poniewaz doustne $rodki antykoncepcyjne moga wplywac
na wyniki niektorych badan.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno§¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobietom w cigzy nie wolno przyjmowac leku Vines. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze¢ lub podejrzewa,
ze mogla zaj$¢ w cigze, powinna natychmiast przerwac stosowanie leku Vines i skontaktowaé si¢ z
lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku Vines w okresie karmienia piersia. Jezeli pacjentka chce przyjmowac lek
Vines w okresie karmienia piersig, powinna porozmawiaé¢ ze swoim lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Vines mozna prowadzi¢ pojazdy i obslugiwaé urzadzenia mechaniczne.

Lek Vines zawiera laktoze, laktoze jednowodna i zolcien pomaranczowa S (E 110)

Lek Vines zawiera laktoze ilaktoze jednowodng. Jesli u pacjentki stwierdzono wczes$niej nietolerancie
niektorych cukrow, przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nieaktywne zielone tabletki powlekane placebo zawierajg zolcien pomaranczowa S (E 110), ktora
moze wywolywac reakcje alergiczne.

3.

Jak przyjmowa¢ lek Vines

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Kazdy blister zawiera 24 zolte tabletki powlekane, zawierajace substancj¢ czynng oraz 4 zielone
tabletki powlekane placebo.
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Tabletki leku Vines, oznakowane dwoma réznymi kolorami ulozone sg w odpowiedniej kolejnosci.
Blister zawiera 28 tabletek.

Nalezy przyjmowacé jedng tabletke leku Vines na dobe, w razie potrzeby, popijajac niewielkg iloscig
wody. Tabletki mozna stosowa¢ niezaleznie od positkéw, lecz kazdego dnia mniej wiecej o tej samej
porze.

Nalezy uwazaé, aby nie pomyli¢ tabletek: przez pierwsze 24 dni nalezy stosowac zolta tabletke, a
przez ostatnie 4 dni zielong tabletke. Nastepnie nalezy od razu rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z
kolejnego blistra (24 zolte tabletki i 4 zielone tabletki). Nie ma zatem przerwy w przyjmowaniu
tabletek pomiedzy kolejnymi blistrami.

Ze wzgledu na réznice w skladzie tabletek istotne jest, aby przyjmowanie tabletek rozpoczac od
tabletki znajdujacej sic w gornym lewym rogu blistra, oraz aby stosowac tabletki codziennie. Tabletki
nalezy przyjmowaé¢ we wiasciwej kolejnosci, zgodnie ze wskazaniami strzalek na opakowaniu.

Przygotowanie blistra

Aby pomo6c w kontroli prawidlowego przyjmowania tabletek, w opakowaniu znajduje si¢ 7 naklejek w
postaci paskow oznaczonych dniami tygodnia. Nalezy wybra¢ jeden pasek, ktory rozpoczyna si¢
nazwg dnia, w ktorym pacjentka zamierza rozpocza¢ przyjmowanie tabletek. Na przyklad, w
przypadku rozpoczynania stosowania leku w $rode nalezy zastosowa¢é naklejke z napisem ,,SR”.

Nalezy przytozy¢ symbol “= * na pasku do tego samego symbolu znajdujacego si¢ na blistrze i
naklei¢ pasek w obszarze ograniczonym czarng linig (w ramce). Nazwa kazdego dnia tygodnia bedzie
odpowiada¢ okreslonej kolumnie tabletek.

Nazwa dnia tygodnia znajdujaca sie powyzej kazdej tabletki ulatwi sprawdzenie, czy w danym dniu
tabletka zostala przyjeta. Nalezy przesuwac si¢ zgodnie z kierunkiem strzatki na blistrze, do momentu
przyjecia wszystkich 28 tabletek.

Podczas 4 dni, w trakcie ktorych pacjentka przyjmuje zielone tabletki placebo (dni placebo), powinno
rozpocza¢ sie krwawienie (tak zwane krwawienie z odstawienia). Zwykle rozpoczyna si¢ ono w 2. lub
3. dniu po przyjeciu ostatniej zoltej tabletki leku Vines, zawierajgcej substancje czynne. Po przyjeciu
ostatniej zielonej tabletki placebo nalezy rozpocza¢ kolejny blister, niezaleznie od tego czy
krwawienie si¢ zakonczylo czy nie. Oznacza to, ze stosowanie tabletek z nowego blistra powinno
zawsze rozpoczyna¢ si¢ w tym samym dniu tygodnia, a krwawienie z odstawienia powinno
rozpoczyna¢ si¢ w tym samym dniu kazdego miesigca.

Lek Vines stosowany w ten sposob chroni przed zajSciem w cigzg rowniez w trakcie tych 4 dni, w
czasie ktorych pacjentka stosuje tabletki placebo.

Kiedy mozna rozpocza¢ stosowanie tabletek z pierwszego blistra

Jezeli w poprzednim miesigcu nie stosowano srodkow antykoncepcyjnych zawierajgcych hormony
Stosowanie leku Vines nalezy rozpoczaé w pierwszym dniu cyklu (czyli w pierwszym dniu
krwawienia miesigczkowego). Jezeli stosowanie leku Vines zostanie rozpoczgte w pierwszym dniu
krwawienia miesigczkowego, natychmiast chroni on przed zajSciem w cigze.

Zmiana z innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego lub pierscienia dopochwowego
lub plastra transdermalnego na lek Vines

Stosowanie leku Vines nalezy rozpocza¢ najlepiej w nastepnym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki
aktywnej poprzednio stosowanego zozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego lub najpdzniej w
dniu nastgpujacym po zwyczajowej przerwie, w czasie ktorej nie przyjmuje si¢ tabletek, lub w czasie
ktorej przyjmuje si¢ tabletki placebo wczesniej stosowanego Srodka antykoncepcyjnego, w tym
przypadku pacjentka jest chroniona przed zajciem w ciaze.

W przypadku zmiany z pierscienia dopochwowego lub plastra transdermalnego, nalezy postepowac

Strona 9 z 16



zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zmiana z metody obejmujgcej podawanie wylgcznie progestagenu (tabletki zawierajqgce wylgcznie
progestagen, zastrzyki, implant lub wewngtrzmaciczny system hormonalny uwalniajgcy progestagen)
na lek Vines

Stosowanie leku Vines mozna rozpocza¢ po stosowaniu tabletek zawierajacych wylacznie progestagen
w dowolnym dniu (w przypadku implantu lub wewngtrzmacicznego systemu hormonalnego —w dniu
jego usunigcia, a w przypadku zastrzyku — w dniu, w ktérym powinien zosta¢ podany nastepny
zastrzyk). W tych wszystkich przypadkach nalezy jednoczesnie stosowa¢ dodatkowa metode
antykoncepcji (np. prezerwatywe) w ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.

Stosowanie leku Vines po poronieniu
Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Stosowanie leku Vines po porodzie

Stosowanie leku Vines mozna rozpocza¢ w 21. — 28. dniu po porodzie. W przypadku rozpoczgcia
stosowania tabletek pézniej niz 28 dni po porodzie, nalezy stosowac tzw. metode mechaniczng
antykoncepcji (np. prezerwatywe) w ciagu pierwszych 7 dni stosowania leku Vines.

Jezeli po porodzie pacjentka odbyla juz stosunek, przed rozpoczgciem stosowania leku Vines
(ponownie), nalezy najpierw wykluczy¢ cigze lub nalezy poczeka¢ do nastepnego krwawienia
miesigczkowego.

Jezeli pacjentka karmi piersiq i chciataby rozpoczqé stosowanie leku Vines (ponownie) po porodzie
Patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢”.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zale cana dawki leku Vines

Brak jest zgloszen dotyczacych cigzkich szkodliwych dzialan niepozadanych bedacych skutkiem
zastosowania zbyt duzej ilosci tabletek leku Vines.

Po zastosowaniu kilku tabletek leku Vines jednoczesnie, moga wystapic takie objawy jak nudnosci i
wymioty. U mlodych dziewczat moze pojawi¢ si¢ krwawienie z pochwy.

W przypadku zastosowania zbyt duzej ilosci tabletek leku Vines lub w przypadku zastosowania
tabletek przez dziecko, nalezy natychmiast poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Pomini¢ cie zastosowania leku Vines
Ostatnie 4 tabletki w czwartym rze¢dzie na blistrze to tabletki placebo. Jezeli pomini¢ta zostala jedna z

tych tabletek, nie bedzie to mialo wplywu na skutecznos¢ leku Vines.

Nalezy wyrzuci¢ pominigtg tabletke placebo.

Jezeli pacjentka zapomniata o przyjeciu zoltej tabletki, zawierajacej substancje czynne (tabletki od 1

do 24 na blistrze), nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

- Jesli przyjecie tabletki jest opoznione o mniejniz 12 godzin ochrona antykoncepcyjna nie jest
zmniejszona.
Nalezy przyjac¢ tabletke, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni, a kolejne
tabletki nalezy przyjmowac jak dotychczas o zwyklej porze.

- Jesli przyjecie tabletki jest opoznione o wiecejniz 12 godzin ochrona antykoncepcyjna moze
by¢ zmniejszona. Im wiecejtabletek zostato pominictych, tym wicksze ryzyko zajScia w cigze.

Ryzyko nie pelnej ochrony przed zaj$ ciem w ciaze jest najwi¢ksze, jezeli pominie ta zostala zolta
table tka z poczatku lub konca opakowania. Dlatego tez nalezy postepowa¢ zgodnie z ponizs zymi
zasadami:

Pominietych zostato wiecej niz jedna tabletka z blistra
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominieta zostata jedna tabletka w dniach od 1. do 7. (pierwszy rzqd)
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Nalezy przyja¢ pominigta tabletke, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni nawet, jesh
oznacza to przyjecie 2 tabletek jednoczes$nie. Nastepnie nalezy kontynuowaé przyjmowanie tabletek o
zwyklej porze dnia, a przez kolejne 7 dni nalezy zastosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji (np.
prezerwatywe). Jesliw ciggu tygodnia poprzedzajacego pomini¢cie tabletki doszto do wspélzycia,
nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ cigzy. W takim wypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominieta zostata jedna tabletka w dniach od 8. do 14. (drugi rzqd)

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni nawet, jesh
oznacza to przyjecie 2 tabletek jednoczes$nie. Nastepnie nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek o
zwyklej porze dnia. Ochrona antykoncepcyjna nie jest zmniejszona, dlatego nie jest konieczne
stosowanie dodatkowej metody antykoncepciji.

Pominieta zostata jedna tabletka w dniach od 15. do 24. (trzeci lub czwarty rzqd)

Do wyboru sg dwie mozliwosci:

1 Nalezy przyja¢ pominigta tabletke, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni
nawet, jesli oznacza to przyjecie 2 tabletek jednoczes$nie. Nastepnie nalezy kontynuowac
przyjmowanie tabletek o zwyklej porze dnia. Zamiast jednak przyjmowaé zielone tabletki
placebo z blistra, nalezy je poming¢ (wyrzuci¢) i rozpocza¢ kolejne opakowanie (dzien
rozpoczgcia bedzie inny).

Krwawienie z odstawienia najprawdopodobniej wystgpi, po zakonczeniu przyjmowania tabletek
z drugiego opakowania — podczas przyjmowania zielonych tabletek placebo, jednak moze
pojawi¢ si¢ plamienie lub krwawienie $roédcykliczne w czasie przyjmowania tabletek z drugiego
blistra.

2. Mozna réwniez przestac przyjmowaé zolte tabletki zawierajace substancje czynne z dotychczas
stosowanego opakowania i przej$¢ bezposrednio do przyjmowania 4 zielonych tabletek placebo
(przed zastosowaniem tabletek placebo nalezy zapisa¢ dzien, w ktorym pomini¢ta zostala
tabletka). Jezeli pacjentka chce rozpocza¢ kolejne opakowanie w tym samym dniu co
zazwyczaj, tabletki placebo nalezy przyjmowac krocej niz 4 dni.

Jezeli pacjentka postepuje zgodnie z jednym z powyzszych zalecen, nadal jest chroniona przed

zajSciem w cigze.

Jezeli pacjentka zapomniata przyja¢ jakakolwiek tabletke z blistra i nie wystapito krwawienie w

trakcie dni placebo, moze to oznaczaé, ze jest w cigzy. Przed rozpoczeciem przyjmowania tabletek z
kolejnego blistra nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Pomini¢to wiecej niz 1 Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
701t tabletke aktywng w 1
blistrze 'y

\ 4

Tak

A

Czy stosunekpiciowy odbylsic w
poprzednim tygodniu przed

pominieciem tabletki?

\ 4

\ 4

w dniach
1-7

Nie

A 4

- Przyja¢ pominieta tabletke

- Stosowaé metod¢ mechaniczna
(prezerwatywy) przez nastepne 7 dni
- Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z
blistra

Pominigto tylko 1
701ta aktywna tabletke - Przyja¢ pominieta tabletke oraz
(przyjeta z »  wdniach | - Dokoficzy¢ przyjmowanie tabletek z
op6znieniem ponad 8-14 blistra
12 godzin)
- Przyja¢ pominigta tabletke i
- Dokonczy¢ przyjmowanie zoitych
o| tabletek aktywnych z blistra
| - Wyrzuci¢ 4 zielone tabletki placebo
- Rozpoczaé przyjmowanie tabletek z
kolejnego blistra
.| wdniach [
> 1524 lub

- Natychmiast przerwa¢ przyjmowanie
zoltych aktywnych tabletek z blistra

- Rozpoczgé przyjmowanie zielonych
»| tabletek placebo (nie dtuzej niz przez 4
dni, wliczajac w to dzien pominigcia
tabletki)

- Nastepnie rozpoczaé przyjmowanie
tabletek z kolejnego blistra

Jak postepowaé w przypadku wys tapie nia wymiotow lub ciezkie j bie gunki

W razie wystapienia wymiotow w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu zolej tabletki zawierajace;j

substancje czynne, lub w przypadku cigzkiej biegunki, istnieje ryzyko, ze substancje czynne zawarte W
tabletce moga si¢ w petni nie wchlong¢ do organizmu.

Sytuacja jest niemal identyczna, jak w przypadku pomini¢cia tabletek. W razie wystgpienia wymiotow
lub biegunki nalezy jak najszybciej zastosowac kolejng zolta tabletke z rezerwowego opakowania.
Jezeli jest to mozliwe nalezy jg zastosowaé w ciggu 12 godzin od zwyklej pory stosowania tabletek.
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Jezeli nie jest to mozliwe i minglo wiecej niz 12 godzin, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami
podanymi w punkcie ,,Pominiecie zastosowania leku Vines”.

Opdznienie wystapienia krwawienia z odstawienia: co nalezy wie dzie ¢

Nawet jezeli nie jest to zalecane, pacjentka moze opdzni¢ wystapienie krwawienia poprzez pominigcie
zastosowania zielonych tabletek placebo z czwartego rzedu i rozpoczecie od razu nowego blistra leku
Vines, azdo wyczerpania jego zawartosci. Podczas stosowania tabletek z drugiego blistra moze dojs¢
do niewielkiego krwawienia lub plamienia. Tabletki z drugiego blistra nalezy stosowac do konca,
wlgcznie z 4 zielonymi tabletkami placebo z czwartego rzedu. Nastepnie nalezy rozpocza¢ kolejny
blister.

Przed podjeciem decyzji o przesunigciu krwawienia mozna poradzi¢ si¢ lekarza.

Zmiana pierwszego dnia wys tapienia krwawienia z ods tawie nia: co nalezy wie dzie ¢

Jezeli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie z odstawienia bedzie
rozpoczynalo si¢ w trakcie dni placebo. Jezeli pacjentka chce przesunaé¢ dzien wystapienia
krwawienia, powinna zmniejszy¢ liczbg dni placebo - gdy stosuje sie zielone tabletki placebo - (nigdy
natomiast nie nalezy ich zwigksza¢ — maksymalnie moga to by¢ 4 dni!). Na przyklad, jezeli pacjentka
zwykle rozpoczyna stosowanie tabletek placebo w piatek, a chcialaby, aby w przyszlosci rozpoczynalo
sie¢ we wtorek (3 dni wczesniej), powinna przyjaé pierwsza tabletke z kolejnego opakowania 3 dni
wczesniej niz zwykle. Krwawienie z odstawienia moze wtedy nie wystgpic w ogole.

Moga jednak wystapi¢ niewielkie krwawienia lub plamienia.

W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Vines
Stosowanie leku Vines mozna przerwac¢ w dowolnym momencie. Jezeli pacjentka nie chce zajs¢ w
cigze, powinna zwrdcic si¢ do lekarza z prosba o polecenie skutecznej metody kontroli urodzen.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania nie pozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane, szczegélnie cigzkie inieprzemijajace lub zmiany w
stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Vines, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek z
nastepujacych objawdw obrzgku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardla i (lub)
trudnosci w przelykaniu lub pokrzywka potencjalnie z trudnosciami w oddychaniu (patrz takze punkt
,Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci”).

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepéw krwiw zylach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tgtnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdtowych
informacji dotyczacych réznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, nalezy zapoznaé si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Vines”.

Czesto wystgpujace dzialania niepozadane (moga wystepowac do 1 na 10 0séb):
- zapalenie pochwy, w tym zakazenia grzybicze pochwy (kandydoza),

- zmiany nastroju w tym depresja, zaburzenia seksualne (zaburzenia libido),
- zawroty glowy,

- nudnosci,

- wymioty,

- bodl brzucha,
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niepokoj,

bole glowy

tradzik,

bolesnos¢ piersi,

tkliwos$¢ piersi,

wydzielina z piersi,

bolesne miesigczkowanie,

zmiany w nasileniu krwawienia miesigczkowego,
zmiany masy ciala,

obrzeki.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystepowaé do 1 na 100 osob):

zmiany apetytu,

zmiany stgzenia thiszczow we krwi,

migrena,

wysokie ciSnienie krwi,

bol brzucha wywolany skurczami mig¢$ni brzucha,
wzdecia,

wysypka skorna,

z60lto-brazowe plamy na twarzy (ostuda),
wypadanie wlosow,

zwickszenie iloSci wloséw na ciele.

Rzadko wyst¢pujace dzialania niepozadane (moga wystepowac do 1 na 1000 osob):

bardzo silna reakcja alergiczna z rzadkimi przypadkami pokrzywki, bolu z powodu opuchnigcia

skory i1 blon §luzowych (obrzek naczynioruchowy) oraz objawami ze strony ukladu

oddechowego i krazenia,

zwigkszony poziom glukozy we krwi (nietolerancja glukozy),

podraznienie oczu przez szkla kontaktowe,

zOltaczka,

gorgczka wezlowa (rumien guzowaty),

szkodliwe zakrzepy krwiw zyle lub tetnicy, na przyklad:

- w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glebokich),

- w plucach (np. zatorowos¢ phicna),

- zawal serca, udar,

- miniudar lub przejSciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny,
zakrzepy krwiw watrobie, zoladku, jelicie, nerkach lub oku.

Prawdopodoblenstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki wystepuja

jakiekolwiek inne czynniki zwickszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych

informacji dotyczacych czynnikow zwigkszajacych ryzyko powstania zakrzepow krwi i

objawow wystapienia zakrzepow krwi).

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozagdane (moga wystepowac do 1 na 10000 0sdb):

choroby watroby,

choroby ukladowe tkanki tacznej (toczen rumieniowaty ukladowy),

choroby metaboliczne znane jako porfiria,

zaburzenia ruchowe,

zaburzenia oczu,

zapalenie trzustki,

kamienie zolciowe oraz choroba pgcherzyka zoékciowego,

zaburzenie skory,

zaburzenia krzepnigcia krwi powodujagce niewydolnos¢ nerek (zespot hemolityczno-
mocznicowy).

Zglaszanie dzialan nie pozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
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mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Vines
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiatlem i wilgocig.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$ ¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vines
Substancjami czynnymi leku Vines sg gestoden (60 mikrograméw) i etynyloestradiol (15
mikrogramow) w kazdej zoltej tabletce.

Pozostale skladniki to:
Zolte, aktywne tabletki powlekane: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, polakrylina

potasowa, magnezu stearynian. Otoczka: laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E
171), triacetyna, zolcien chinolinowa (E 104).

Zielone, nieaktywne tabletki powlekane (placebo): celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, skrobia
zelowana, kukurydziana, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna. Otoczka: alkohol
poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, indygotyna (E 132), zokcien
chinolinowa (E 104), zelaza tlenek czarny (E 172), zokcien pomaranczowa S (E 110).

Jak wyglada lek Vines i co zawiera opakowanie

Tabletka zawierajaca substancje aktywng jest zotta, powlekana, okragla, obustronnie wypukia o
srednicy okolo 5,5 mm. Po jednej stronie znajduje si¢ wytloczony napis ,,G43”, druga strona jest
gladka.

Tabletka placebo jest zielona, okragla, obustronnie wypukla, powlekana o srednicy okoto 6 mm, bez
oznaczen.

Tabletki powlekane pakowane sg w blistry z przezroczystej foli PVC/Aluminium. Kazdy blister
pakowany jest w saszetke z laminowanego aluminium. Blistry w saszetkach pakowane sg w pudetko
tekturowe, zawierajace ulotke dla pacjenta, tekturowa saszetke do przechowywania blistrow 1 naklejki
w postaci paskow oznakowanych dniami tygodnia.

Wielkos¢ opakowan: 1x(24+4) tabletek powlekanych, 3x(24+4) tabletek powlekanych, 6x(24+4)
tabletek powlekanych.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.
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Podmiot odpowiedzialny w Austrii, kraju eksportu:
Gedeon Richter Plc., Gyomr6i ut 19-21., 1103 Budapeszt, Wegry

Wytworca:
Gedeon Richter Plc., Gyomréi ut 19-21., 1103 Budapeszt, Wegry

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 1.6dz

Prze pakowano w: )
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Nr pozwolenia w Austrii, kraju eksportu: 1-30481
Nr pozwolenia na import rownolegly: 144/20

Data zatwie rdzenia ulotki: 27.05.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|

Strona 16 z 16



