Vixpo (Ethinyloestradiolum, Drospirenonum). Sktad i postac: 24 tabletki powlekane barwy rézowej, zawierajace substancje czynna.
Kazda tabletka powlekana zawiera 0,02 mg etynyloestradiolu i 3 mg drospirenonu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza
jednowodna. Kazda tabletka powlekana zawiera 44 mg laktozy jednowodnej. 4 tabletki powlekane placebo barwy biatej nie zawieraja
substancji czynnych. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza bezwodna. Kazda tabletka powlekana zawiera 89,5 mg laktozy
bezwodnej. Tabletka powlekana. Tabletka zawierajaca substancje czynng to rézowa, okragta tabletka powlekana o $rednicy 5,7 mm.
Tabletka placebo to biata, okragta tabletka powlekana o srednicy 5,7 mm. Wskazania: Doustna antykoncepcja. Decyzja o przepisaniu
produktu leczniczego Vixpo powinna zosta¢ podjeta na podstawie indywidualnej oceny czynnikéw ryzyka u kobiety, zwtaszcza ryzyka
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem produktu
leczniczego Vixpo, w odniesieniu do innych ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Dawkowanie i sposéb podawania:
Tabletki nalezy przyjmowaé codziennie, mniej wiecej o tej samej porze dnia, w kolejnoSci wskazanej na blistrze, popijajac w razie
potrzeby niewielkg iloscig ptynu. Nie nalezy robi¢ przerw w stosowaniu tabletek. Przez 28 kolejnych dni nalezy przyjmowa¢ jedna
tabletke na dobe. Kazde kolejne opakowanie nalezy rozpoczynaé nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki z poprzedniego
opakowania. Krwawienie z odstawienia rozpoczyna sie przewaznie w 2.-3. dniu po rozpoczeciu przyjmowania tabletek placebo (ostatni
rzad) i moze nie zakonczy¢ sie przed rozpoczeciem nastepnego opakowania. Jak rozpoczyna¢ stosowanie produktu leczniczego Vixpo
jesli w poprzedzajgcym miesigcu nie stosowano antykoncepcji hormonalnej: Przyjmowanie tabletek nalezy rozpoczgé¢ w 1. dniu
naturalnego cyklu miesigczkowego (tj. w pierwszym dniu krwawienia). Zmiana ze ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego
(ztozonego doustnego $Srodka antykoncepcyjnego (ang. combined oral contraceptive, COC), systemu terapeutycznego dopochwowego
lub systemu transdermalnego (plastra): Kobieta powinna rozpoczaé¢ stosowanie produktu leczniczego Vixpo w nastepnym dniu po
przyjeciu ostatniej tabletki aktywnej (ostatnia tabletka zawierajgca substancje czynne) poprzednio stosowanego ztozonego doustnego
srodka antykoncepcyjnego, ale najpdzniej w dniu nastepujacym po zwyczajowej przerwie, w czasie ktérej nie przyjmuje sie tabletek lub
przyjmuje sie tabletki placebo poprzedniego COC. W przypadku stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu
transdermalnego, plastra kobieta powinna zacza¢ przyjmowac produkt leczniczy Vixpo w dniu usuniecia poprzedniego $rodka
antykoncepcyjnego, ale najpdzniej w dniu, na ktéry przypadatoby kolejne zastosowanie poprzednio stosowanego produktu. Zmiana z
metody wytacznie progestagenowej (tabletki zawierajgce wytgcznie progestagen, iniekcje, implant lub system domaciczny (ang. IUS)
uwalniajgcy progestagen): Kobieta moze rozpocza¢ stosowanie produktu leczniczego Vixpo po stosowaniu tabletek zawierajacych
wytgcznie progestagen w dowolnym dniu (jesli stosowata implant lub IUS - w dniu jego usuniecia, a jesli iniekcje - w dniu, w ktérym
powinna zosta¢ podana nastepna iniekcja). W tych wszystkich przypadkach pacjentce nalezy jednak doradzi¢, aby stosowata dodatkowo
mechaniczng metode antykoncepcji w ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek. Po poronieniu w pierwszym trymestrze ciagzy:
Kobieta moze rozpoczaé przyjmowanie tabletek natychmiast. W tym przypadku nie jest konieczne stosowanie dodatkowych metod
antykoncepcyjnych. Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy: Kobiecie nalezy poradzi¢, aby rozpoczeta stosowanie
produktu w 21. do 28. dnia po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy. Jezeli pacjentka rozpoczyna stosowanie produktu
leczniczego pdzniej, nalezy jej doradzi¢, aby stosowata dodatkowo mechaniczng metode antykoncepcji w ciggu pierwszych 7 dni
przyjmowania tabletek. Jezeli jednak doszto juz do stosunku, przed rozpoczeciem stosowania ztozonego doustnego srodka
antykoncepcyjnego nalezy wykluczy¢ cigze lub odczeka¢ do pierwszego krwawienia. COC mogg wptywac na laktacje, zmniejszajgc ilos¢ i
zmieniajgc sktad mleka kobiecego. Dlatego tez na 0gét nie nalezy zaleca¢ ich stosowania do czasu catkowitego odstawienia dziecka od
piersi. Niewielkie ilosci steroiddéw antykoncepcyjnych i (lub) ich metabolitdéw mogg wydziela¢ sie z mlekiem kobiet stosujgcych COC.
Takie ilosci moga wptywad na dziecko. Postepowanie w przypadku pominiecia przyjecia tabletek. Tabletki placebo z ostatniego
(czwartego) rzedu blistra moga zosta¢ pominiete. Nalezy je jednak usuna¢, aby uniknaé¢ przypadkowego wydtuzenia okresu stosowania
tabletek placebo. Ponizsze zalecenia dotycza pominiecia tabletki zawierajacej substancje czynne: Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki
jest mniejsze niz 24 godziny, skuteczno$¢ antykoncepcyjna jest zachowana. Kobieta powinna przyja¢ pominieta tabletke, gdy tylko sobie
o tym przypomni, a kolejne tabletki powinna przyjmowac o zwyktej porze. Jesli od czasu przyjecia ktérejkolwiek tabletki mineto wiecej
niz 24 godziny, ochrona antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona. W przypadku pominiecia tabletek nalezy postepowac zgodnie z
nastepujgcymi dwiema podstawowymi zasadami: Zalecana przerwa w przyjmowaniu tabletek hormonalnych wynosi 4 dni, nigdy nie
nalezy przerywac stosowania tabletek na dtuzej niz 7 dni. Odpowiednie hamowanie osi podwzgdérzowo-przysadkowo-jajnikowej uzyskuje
sie po 7 dniach ciggtego przyjmowania tabletek. W zwigzku z powyzszym, w codziennej praktyce mozna udzieli¢ nastepujacych
wskazéwek: Dni 1-7: Kobieta powinna przyja¢ ostatnia pominieta tabletke, gdy tylko sobie o tym przypomni, nawet jezeli oznacza to
jednoczesne przyjecie dwdch tabletek. Nastepnie powinna kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek o zwyktej porze. Ponadto powinna
stosowa¢ metode mechaniczna, np. prezerwatywe, przez nastepne 7 dni. Jezeli w ciggu poprzednich 7 dni doszto do stosunku, nalezy
uwzgledni¢ mozliwos¢ zajscia w cigze. Im wiecej pominieto tabletek i im krétszy jest odstep czasu miedzy ich pominieciem a okresem
przyjmowania tabletek placebo, tym wieksze jest ryzyko zajscia w cigze. Dni 8-14: Kobieta powinna przyja¢ ostatnig pominietg tabletke,
gdy tylko sobie o tym przypomni, nawet jezeli oznacza to jednoczesne przyjecie dwéch tabletek. Nastepnie powinna kontynuowacd
przyjmowanie tabletek o zwyktej porze. Jezeli w ciggu 7 dni poprzedzajacych pominiecie pierwszej tabletki kobieta przyjmowata tabletki
prawidtowo, nie jest konieczne stosowanie jakichkolwiek dodatkowych metod antykoncepcyjnych. Jezeli jednak pacjentka zapomniata o
przyjeciu wiecej niz 1 tabletki, nalezy jej doradzi¢, aby stosowata dodatkowg metode antykoncepcji przez nastepnych 7 dni. Dni 15-24:
Istnieje duze ryzyko zmniejszenia skutecznosci antykoncepcji ze wzgledu na zblizajacy sie okres przyjmowania tabletek placebo. Jednak
odpowiednio dostosowujgc schemat przyjmowania tabletek, mozna zapobiec zmniejszeniu skutecznosci antykoncepcyjnej. Stosowanie
jednej z dwdch ponizszych opcji powoduje, ze nie ma koniecznosci uzywania dodatkowych metod antykoncepcji, pod warunkiem, ze
wszystkie tabletki byty przyjmowane prawidtowo przez 7 dni poprzedzajgcych pominiecie przyjecia pierwszej tabletki. W przeciwnym
wypadku pacjentce nalezy doradzi¢, aby zastosowata pierwsza z wymienionych dwéch opcji oraz ze przez nastepne 7 dni powinna
stosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji: 1. Kobieta powinna przyjac¢ ostatnig pominieta tabletke, gdy tylko sobie o tym przypomni,
nawet jezeli oznacza to jednoczesne przyjecie dwdch tabletek. Nastepnie powinna kontynuowac przyjmowanie tabletek o zwyktej porze,
az do wyczerpania tabletek aktywnych. Cztery tabletki z ostatniego rzedu opakowania (placebo) nalezy wyrzuci¢. Nalezy od razu
rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra. Do czasu zakonczenia stosowania aktywnych tabletek z drugiego opakowania nie
powinno wystapi¢ krwawienie z odstawienia, jednak podczas dni, kiedy kobieta przyjmuje tabletki, moze wystapi¢ plamienie lub
krwawienie $rddcykliczne. 2. Mozna réwniez zaleci¢ kobiecie zaprzestanie przyjmowania aktywnych tabletek z biezgcego opakowania. W
takim przypadku powinna przyjmowac tabletki placebo z ostatniego rzedu opakowania przez okres do 4 dni, wliczajac w to dni, w
ktérych pomineta tabletki, a nastepnie kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra. Jezeli pacjentka pomineta tabletki i
nastepnie nie wystgpi u niej krwawienie z odstawienia podczas okresu przyjmowania tabletek placebo, nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢



Cigzy. Zalecenia w przypadku zaburzen zotadkowo-jelitowych: W przypadku wystgpienia ciezkich zaburzen zotadkowo-jelitowych (np.
wymioty i biegunka) wchtanianie produktu moze nie by¢ catkowite i nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne. W razie
wystapienia wymiotéw w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki zawierajacej substancje czynng nalezy zastosowa¢ nowg (dodatkowa)
tabletke tak szybko jak to mozliwe. Jezeli jest to mozliwe, nowg tabletke nalezy przyja¢ przed uptywem 24 godzin od zwyktej pory
przyjecia tabletki. Jezeli uptynie wiecej niz 24 godziny, nalezy zastosowa¢ zalecenia dotyczace pominiecia tabletki, ,Postepowanie w
przypadku pominiecia przyjecia tabletek”. Jezeli kobieta nie chce zmienia¢ dotychczasowego schematu stosowania tabletek, powinna
przyja¢ dodatkowa(-e) tabletke(-i) z innego blistra. Jak op6zni¢ wystapienie krwawienia z odstawienia: Aby opdzni¢ wystgpienie
miesiagczki, kobieta powinna rozpocza¢ stosowanie tabletek z nastepnego blistra produktu Vixpo, bez przyjmowania tabletek placebo z
biezacego opakowania. Stosowanie tabletek mozna kontynuowac tak dtugo, jak dtugo jest to potrzebne, az do zakonhczenia aktywnych
tabletek z drugiego opakowania. W czasie wydtuzonego cyklu moze wystgpi¢ krwawienie srédcykliczne lub plamienie. Do regularnego
przyjmowania produktu Vixpo nalezy powréci¢ po zastosowaniu tabletek placebo. Jezeli pacjentka chce zmieni¢ dzien wystapienia
miesigczki na inny dzien tygodnia niz w stosowanym obecnie schemacie, mozna jej zaleci¢, aby skrécita nastepny okres stosowania
tabletek placebo o dowolng liczbe dni. Im krétszy ten okres, tym wieksze ryzyko, ze nie wystgpi krwawienie z odstawienia i beda
wystepowaty krwawienia srédcykliczne lub plamienie w trakcie stosowania tabletek z nastepnego opakowania (podobnie jak w
przypadku opdzniania miesigczki). Sposéb podawania: podanie doustne. Przeciwwskazania: Ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych nie nalezy stosowaé¢ w wymienionych ponizej przypadkach. Jezeli ktérykolwiek z nich wystapi po raz pierwszy w
czasie stosowania CHC, produkt ten nalezy natychmiast odstawi¢. Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg. Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism, VTE). Zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona przeciwzakrzepowymi produktami leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa, np. zakrzepica zyt gtebokich (ang. deep venous thrombosis, DVT), zatorowos¢ ptucna (ang. pulmonary embolism, PE). Znana
dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystepowania zylnej choroby zakrzepowo- zatorowej np. opornos$¢ na aktywne biatko C (ang.
activated protein C, APC) (w tym czynnik V Leiden) niedobér antytrombiny Ill, niedobér biatka C, niedobér biatka S. Rozlegty zabieg
operacyjny zwigzany z dtugotrwatym unieruchomieniem. Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wystepowania
wielu czynnikéw ryzyka. Wystepowanie lub ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial thromboembolism, ATE).
Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynne (np. zawat miesnia sercowego) lub objawy prodromalne (np. dtawica piersiowa).
Choroby naczynh mézgowych - czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w wywiadzie (np. przemijajacy napad niedokrwienny,
ang. transient ischaemic attack, TIA). Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktonnos¢ do wystepowania tetniczych zaburzen zakrzepowo-
zatorowych np. hiperhomocysteinemia i obecnos¢ przeciwciat antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulant
toczniowy). Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie. Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic z
powodu wystepowania wielu czynnikéw ryzyka lub wystepowania jednego z powaznych czynnikéw ryzyka, takich jak: cukrzyca z
powiktaniami naczyniowymi, ciezkie nadcisnienie tetnicze, ciezka dyslipoproteinemia. Ciezka choroba watroby obecnie lub w wywiadzie,
do czasu powrotu wynikéw préb czynnosciowych watroby do wartosci prawidtowych. Ciezka lub ostra niewydolnos¢ nerek. Obecne lub
przebyte nowotwory watroby (fagodne lub ztosliwe). Wystepowanie lub podejrzenie ztosliwego nowotworu zaleznego od steroidéw
ptciowych (np. narzadéw ptciowych lub piersi). Krwawienie z pochwy o nieustalonej etiologii. Produkt leczniczy Vixpo jest
przeciwwskazany do jednoczesnego stosowania z produktami zawierajacymi ombitaswir, parytaprewir, rytonawir i dazabuwir.
Ostrzezenia i zalecane sSrodki ostroznosci: Jesli wystepuje ktérykolwiek z ponizszych standw lub czynnikdw ryzyka, nalezy oméwic z
pacjentka zasadno$¢ stosowania produktu leczniczego Vixpo. W razie pogorszenia lub wystgpienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z
wymienionych stanéw lub czynnikéw ryzyka kobieta powinna zgtosi¢ sie do lekarza prowadzacego, ktéry zadecyduje, czy konieczne jest
przerwanie stosowania produktu leczniczego Vixpo. W przypadku podejrzenia lub potwierdzenia wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej lub tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nalezy
przerwac. W przypadku rozpoczecia stosowania lekéw przeciwzakrzepowych, nalezy zastosowac alternatywna antykoncepcje, ze
wzgledu na dziatanie teratogenne lekéw przeciwzakrzepowych (kumaryny). Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej: Stosowanie
jakichkolwiek ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (CHC) wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia nie jest stosowana. Stosowanie produktéw zawierajacych lewonorgestrel,
norgestymat lub noretysteron jest zwigzane z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Stosowanie innych
produktéw, takich jak produkt leczniczy Vixpo moze by¢ zwigzane z dwukrotnie wiekszym ryzykiem. Decyzja o zastosowaniu produktu
spoza grupy najmniejszego ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej powinna zosta¢ podjeta wytgcznie po rozmowie z pacjentka, w
celu zapewnienia, ze rozumie ona ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzane z produktem leczniczym Vixpo, jak obecne
czynniki ryzyka wptywaja na to ryzyko oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwieksze w pierwszym roku
stosowania. Istniejg pewne dowody, Swiadczace, ze ryzyko zwieksza sie, gdy ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne sg
przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu wynoszacej 4 tygodnie lub wiecej. U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosuja
ztozonych hormonalnych $rodkdw antykoncepcyjnych i nie sa w cigzy, w okresie roku rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.
Jakkolwiek, ryzyko to moze by¢ znacznie wyzsze, w zaleznosci od czynnikdw ryzyka wystepujacych u danej pacjentki. Szacuje sie , ze
sposréd 10 000 kobiet, ktére stosujg ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne zawierajace drospirenon, u okoto 9 do 12 kobiet w
okresie roku rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, w poréwnaniu do okoto 6 kobiet stosujgcych ztozone hormonalne Srodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel. W obydwu sytuacjach, liczba przypadkéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j
przypadajacych na okres roku jest mniejsza niz oczekiwana liczba przypadkéw u kobiet w cigzy lub w okresie poporodowym. Zylna
choroba zakrzepowo-zatorowa moze by¢ smiertelna w 1-2% przypadkéw. U pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwionosnych, np. watrobowych, krezkowych,
nerkowych lub w zytach i tetnicach siatkdwki. Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Ryzyko zylnych powiktan
zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne moze znaczaco wzrosnac¢ w przypadku
wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka, szczegodlnie, jesli wystepuje kilka czynnikéw ryzyka jednoczesnie. Stosowanie produktu
leczniczego Vixpo jest przeciwwskazane, jesli u pacjentki wystepuje jednoczesnie kilka czynnikéw ryzyka, zwiekszajacych ryzyko
zakrzepicy zylnej. Jesli u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze niz suma
pojedynczych czynnikéw - w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j. Jesli ocena stosunku
korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Czynniki ryzyka zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej: Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m2). Ryzyko istotnie zwieksza sie ze wzrostem BMI.
Jest to szczegdlnie istotne do oceny, jesli wystepujg réwniez inne czynniki ryzyka. Dtugotrwate unieruchomienie, rozlegty zabieg



operacyjny, jakikolwiek zabieg operacyjny w obrebie konczyn dolnych lub miednicy, zabieg neurochirurgiczny lub powazny uraz. W
powyzszych sytuacjach zaleca sie przerwanie stosowania tabletek na co najmniej 4 tygodnie przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym i nie wznawianie stosowania produktu przed uptywem dwéch tygodni od czasu powrotu do sprawnosci ruchowej. Nalezy
stosowac inng metode antykoncepcji, aby uniknaé niezamierzonego zajscia w cigze. Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe, jesli
stosowania produktu leczniczego Vixpo nie przerwano odpowiednio wczesnie. Uwaga: tymczasowe unieruchomienie, w tym podroz
samolotem _4 godzin moze réwniez stanowi¢ czynnik ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, szczegdlnie u kobiet ze
wspotistniejacymi innymi czynnikami ryzyka. Dodatni wywiad rodzinny (wystepowanie zylnych zaburzeh zakrzepowo-zatorowych u
rodzenstwa badz rodzicéw, szczegdlnie w stosunkowo mtodym wieku, np. przed 50. rokiem zycia). Jesli podejrzewa sie predyspozycje
genetyczng, przed podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego kobieta powinna zosta¢
skierowana na konsultacje u specjalisty. Inne schorzenia zwigzane z zylng chorobg zakrzepowo-zatorowa: Nowotwér, toczen
rumieniowaty uktadowy, zespét hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne choroby jelit (np. choroba Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwistos¢ sierpowata. Wiek - szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat. Nie osiggnieto konsensusu, co do
mozliwej roli zylakdw oraz zakrzepowego zapalenia zyt powierzchniowych na wystgpienie lub progresje zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej. Nalezy uwzgledni¢ zwiekszone ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej w cigzy oraz w szczegdlnosci w 6-
tygodniowym okresie poporodowym. Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicy zyt gtebokich oraz zatorowosci ptucnej):
Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystgpienia nastepujacych objawéw nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza i powiedziec¢
personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne. Objawy zakrzepicy zyt gtebokich (ang. deep vein
thrombosis, DVT) moga obejmowac: obrzek nogi i/lub stopy lub obrzek wzdtuz zyty w nodze; bél lub tkliwos¢ w nodze, ktére moga by¢
odczuwane wytacznie w czasie stania lub chodzenia; zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze; czerwona lub
przebarwiona skdra nogi. Objawy zatorowosci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) moga obejmowac: nagty napad niewyjasnionego
sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddechu; nagty napad kaszlu, ktéry moze by¢ potaczony z krwiopluciem; ostry bél w klatce
piersiowej; ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy; przyspieszone lub nieregularne bicie serca. Niektére z tych objawéw (np. ,sptycenie
oddechu”, ,kaszel"”) sa niespecyficzne i moga by¢ niepoprawnie zinterpretowane jako wystepujgce czesciej lub mniej powazne stany
(np. zakazenia uktadu oddechowego). Inne objawy zamkniecia naczynh moga obejmowad: nagty bdl, obrzek oraz lekko niebieskie
przebarwienie kohczyn. Jezeli zamkniecie naczynia wystapi w oku, objawy moga obejmowac bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére
mogg przeksztatci¢ sie w utrate widzenia. W niektérych przypadkach utrata widzenia moze nastapi¢ niemal natychmiast. Ryzyko
tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych: Badania epidemiologiczne wykazaty zwigzek pomiedzy stosowaniem ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych a zwiekszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawatu miesnia
sercowego) lub incydentéw naczyniowo-mézgowych (np. przemijajgcego napadu niedokrwiennego, udaru). Przypadki tetniczych
zaburzeh zakrzepowo-zatorowych moga by¢ $miertelne. Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych: Ryzyko
wystapienia tetniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych lub napaddw naczyniowo-mdézgowych u pacjentek stosujacych ztozone
hormonalne srodki antykoncepcyjne jest zwiekszone u kobiet, u ktérych wystepuja czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktu
leczniczego Vixpo jest przeciwwskazane, jezeli u pacjentki wystepuje jeden powazny lub jednoczesnie kilka czynnikéw ryzyka tetniczych
zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ktére stawiajg pacjentke w grupie wysokiego ryzyka zakrzepicy tetniczej. Jesli u kobiety wstepuje
wiecej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze niz suma pojedynczych czynnikéw - w tym przypadku
nalezy oceni¢ catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy przepisywa¢ ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych. Wiek (szczegdlnie w wieku
powyzej 35 lat). Palenie: nalezy doktadnie pouczy¢ kobiety, aby nie pality, jesli zamierzaja stosowac¢ ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne. Kobiety w wieku powyzej 35 lat, ktére nie zaprzestaty palenia, nalezy doktadnie pouczy¢, aby stosowaty inng metode
antykoncepcji. Nadcisnienie tetnicze. Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m2). Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem
BMI. Jest to szczegdlnie wazne dla kobiet, u ktérych wystepujg réwniez inne czynniki ryzyka. Dodatni wywiad rodzinny (wystepowanie
tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa badz rodzicédw, szczegdlnie w stosunkowo mtodym wieku, np. przed 50.
rokiem zycia). Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczng, przed podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego kobieta powinna zosta¢ skierowana na konsultacje u specjalisty. Migrena: Zwiekszenie czestosci wystepowania lub
nasilenia migreny w trakcie stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (ktéra moze zapowiadaé wystapienie
incydentu naczyniowo- mézgowego) moze by¢ powodem do natychmiastowego przerwania stosowania. Inne schorzenia zwigzane ze
zdarzeniami niepozgdanymi w obrebie naczyn: Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady zastawkowe serca, migotanie przedsionkow,
dyslipoproteinemia oraz toczen rumieniowaty uktadowy. Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych: Nalezy poinformowac
pacjentke, ze w razie wystgpienia nastepujacych objawdéw nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza i powiedzie¢ personelowi
medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Objawy napadu naczyniowo-mézgowego mogg obejmowac:
nagte zdretwienie lub ostabienie twarzy, rak lub ndg, szczegdlnie po jednej stronie ciata; nagte trudnosci z chodzeniem, zawroty gtowy,
utrate réwnowagi lub koordynacji; nagte splatanie, trudnosci z méwieniem lub rozumieniem; nagte zaburzenia widzenia w jednym oku
lub obydwu oczach; nagte, ciezkie lub dtugotrwate bdle gtowy bez przyczyny; utrate przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek. Przejsciowe objawy sugerujagce, ze zdarzenie jest przemijajacym napadem niedokrwiennym (ang. transient ischaemic attack,
TIA). Objawy zawatu serca (ang. myocardial infarction, Ml) moga by¢ nastepujgce: bdl, uczucie dyskomfortu, ociezatos¢, uczucie
Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej, ramieniu lub ponizej mostka; uczucie dyskomfortu promieniujace do plecéw, szczeki, gardta,
ramienia, zotgdka; uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia; pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty gtowy; skrajne ostabienie,
niepokoj lub sptycenie oddechu; przyspieszone lub nieregularne bicie serca. Nowotwory: W niektérych badaniach epidemiologicznych
obserwowano zwiekszone ryzyko raka szyjki macicy u kobiet dtugotrwale (powyzej 5 lat) stosujacych COC, ale nie wiadomo, do jakiego
stopnia na wyniki te wptywa zachowanie seksualne oraz inne czynniki, takie jak zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).
Metaanaliza 54 badan epidemiologicznych wykazata, ze u kobiet obecnie stosujgcych ztozone doustne $Srodki antykoncepcyjne
wystepuje nieznacznie zwigkszone (RR=1,24) wzgledne ryzyko rozpoznania raka piersi. To zwiekszone ryzyko stopniowo zanika w ciggu
10 lat po zaprzestaniu stosowania COC. Poniewaz rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, zwiekszenie liczby
rozpoznanych przypadkdw raka piersi w grupie kobiet przyjmujacych obecnie i ostatnio COC jest niewielkie w stosunku do catkowitego
ryzyka wystgpienia raka piersi. Badania te nie dostarczaja dowoddéw na istnienie zwigzku przyczynowego. Obserwowany wzorzec
zwiekszenia ryzyka moze wynikac z wczesniejszego rozpoznania raka piersi u kobiet stosujgcych COC, z dziatania biologicznego COC lub
z obu tych czynnikéw. Rozpoznane przypadki raka piersi u kobiet kiedykolwiek wczesniej lub aktualnie stosujgcych ztozone doustne
$rodki antykoncepcyjne wykazujg zwykle mniejszy stan zaawansowania klinicznego niz u kobiet nigdy niestosujacych ztozonych



doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. U kobiet stosujacych COC rzadko zgtaszano wystepowanie nowotwordw tagodnych watroby, a
jeszcze rzadziej nowotworéw ztosliwych watroby. Nowotwory te w pojedynczych przypadkach prowadzity do zagrazajacych zyciu
krwawien do jamy brzusznej. Jesli u kobiet stosujacych COC wystapi silny b6l w nadbrzuszu, powiekszenie watroby lub jesli wystapia
objawy wskazujgce na krwawienia do jamy brzusznej, w rozpoznaniu réznicowym nalezy wzig¢ pod uwage nowotwér watroby.
Stosowanie COC w wiekszych dawkach (50 ug etynyloestradiolu) zmniejsza ryzyko wystapienia raka jajnika lub endometrium. Nie
potwierdzono, czy dotyczy to réwniez COC zawierajacych mniejsze dawki. Inne stany kliniczne. Sktadnik progestagenowy produktu
leczniczego Vixpo jest antagonista aldosteronu o wtasciwosciach oszczedzajacych potas. W wiekszosci przypadkédw nie nalezy
spodziewa¢ sie wzrostu stezenia potasu we krwi. Jednakze w badaniu klinicznym u niektdérych pacjentek z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek, stosujacych jednoczesnie produkty lecznicze oszczedzajace potas, stezenie potasu w
surowicy nieznacznie, w zakresie nieistotnym wzrosto w trakcie przyjmowania drospirenonu. Dlatego tez zaleca sie kontrole stezenia
potasu w surowicy podczas pierwszego cyklu leczenia u pacjentek z niewydolnoscia nerek oraz stezeniem potasu przed rozpoczeciem
stosowania produktu w poblizu gérnej granicy wartosci uznawanych za prawidtowe, a szczegélnie podczas jednoczesnego stosowania
produktéw leczniczych oszczedzajacych potas. U kobiet z hipertriglicerydemia lub dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku
hipertriglicerydemii podczas stosowania COC moze wystepowac zwiekszone ryzyko zapalenia trzustki. Mimo ze u wielu kobiet
stosujgcych COC zgtaszano nieznaczny wzrost cisnienia tetniczego, rzadko byto to zwiekszenie cisnienia istotne klinicznie. Tylko w tych
rzadkich przypadkach uzasadnione jest natychmiastowe zaprzestanie stosowania COC. Jezeli podczas stosowania COC u kobiety z
wczesniej wystepujagcym nadcisnieniem tetniczym stwierdza sie stale zwiekszone wartosci cisnienia tetniczego lub znaczne zwiekszenie
cisnienia tetniczego nieodpowiadajgce wtasciwie na leczenie przeciwnadcisnieniowe, konieczne jest odstawienie COC. W uzasadnionych
przypadkach po uzyskaniu prawidtowych wartosci cisnienia tetniczego na skutek leczenia przeciwnadcisnieniowego mozna ponownie
rozpocza¢ stosowanie COC. Zgtaszano wystagpienie lub pogorszenie w czasie cigzy lub podczas stosowania COC nastepujacych stanéw
chorobowych, chociaz nie dowiedziono zwigzku ich wystepowania ze stosowaniem COC: zéttaczka i (lub) Swiad zwigzany z zastojem
z6tci, kamica zétciowa, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy, zespét hemolityczno-mocznicowy, plasawica Sydenhama, opryszczka
ciezarnych, ubytek stuchu zwigzany z otoskleroza. U kobiet z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym egzogenne estrogeny moga
wywota¢ lub nasili¢ objawy obrzeku naczynioruchowego. Ostre lub przewlekte zaburzenia czynnosci watroby moga powodowad
koniecznos$¢ przerwania stosowania COC do czasu powrotu wskaznikéw czynnosci watroby do wartosci prawidtowych. Nawrét zéttaczki
cholestatycznej i (lub) Swigdu zwigzanego z zastojem zédtci, ktdre uprzednio wystepowaty w czasie cigzy badz podczas poprzedniego
stosowania hormonéw ptciowych, wymagaja zaprzestania stosowania COC. Mimo ze COC moga wptywac na insulinoopornos$¢ tkanek
obwodowych oraz na tolerancje glukozy, nie ma dowoddéw na konieczno$¢ zmiany schematu leczenia cukrzycy u diabetyczek
stosujgcych COC o niskiej zawartosci estrogenéw (_0,05 mg etynyloestradiolu). Nalezy jednak starannie monitorowa¢ stan kobiet
chorych na cukrzyce, szczegdlnie w poczatkowym okresie stosowania COC. Opisywano pogorszenie przebiegu depresji endogenne;j,
padaczki, choroby Lesniowskiego-Crohna oraz wrzodziejagcego zapalenia jelita grubego podczas stosowania COC. Sporadycznie moze
wystapi¢ ostuda, zwtaszcza u pacjentek z ostuda w czasie cigzy w wywiadzie. Pacjentki ze sktonnoscig do wystepowania ostudy powinny
podczas stosowania COC unika¢ ekspozycji na stonce lub promieniowanie ultrafioletowe. Podczas badan klinicznych z udziatem
pacjentéw leczonych z powodu zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) produktami zawierajgcymi ombitaswir, parytaprewir,
rytonawir i dazabuwir z lub bez rybawiryny, znacznie czesciej obserwowano zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy (ALT) wyzsze niz
5-krotne ponad gdrng granice normy (GGN) u kobiet stosujacych produkty zawierajace etynyloestradiol, takie jak ztozone hormonalne
$rodki antykoncepcyjne (CHCs). Obnizony nastrdj i depresja to dobrze znane dziatania niepozadane stosowania hormonalnych Srodkéw
antykoncepcyjnych. Depresja moze miec ciezki przebieg i jest dobrze znanym czynnikiem ryzyka zachowan samobdjczych i samobdjstw.
Jesli u pacjentki wystgpig zmiany nastroju lub objawy depresji, rdwniez krétko po rozpoczeciu leczenia, zaleca sie, aby skonsultowata sie
z lekarzem. Badanie lekarskie lub konsultacja: Przed przystapieniem do pierwszego lub powtérnego stosowania produktu leczniczego
Vixpo nalezy zebra¢ petny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) oraz wykluczy¢ cigze. Nalezy wykona¢ pomiar ci$nienia tetniczego
oraz badanie przedmiotowe, z uwzglednieniem przeciwwskazan i specjalnych ostrzezen. Wazne jest zwrécenie uwagi kobiety na
informacje dotyczace zakrzepicy zyt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania produktu leczniczego Vixpo w poréwnaniu z innymi ztozonymi
hormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi, objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzeh zakrzepowo-zatorowych
tetnic, znane czynniki ryzyka oraz co nalezy robi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy. Nalezy réwniez poleci¢ kobieta doktadne
przeczytanie ulotki i stosowanie sie do znajdujacych sie w niej zalecenh. Czestos¢ i rodzaj badan powinny zosta¢ dobrane na podstawie
przyjetych zalecen praktyki i dostosowane do kazdej pacjentki. Nalezy poinformowac kobiety, ze hormonalne $rodki antykoncepcyjne
nie chronig przed zakazeniem wirusem HIV (AIDS) oraz innym chorobami przenoszonymi droga ptciowa. Zmniejszenie skutecznosci:
Skutecznos¢ COC moze by¢ zmniejszona w przypadku np. pominiecia tabletek aktywnych, zaburzen Zzotadkowo-jelitowych podczas
przyjmowania tabletek aktywnych lub jednoczesnego stosowania innych lekéw. Zmniejszona kontrola cyklu. W zwigzku ze stosowaniem
wszystkich COC moga wystapi¢ nieregularne krwawienia (plamienie lub krwawienie srédcykliczne), zwtaszcza w pierwszych miesigcach
przyjmowania tabletek. Dlatego ocena nieregularnych krwawieh ma znaczenie dopiero po uptywie okresu adaptacyjnego trwajacego
okoto trzy cykle. Jesli nieregularne krwawienia nadal utrzymuja sie lub wystepuja po poprzednio regularnych cyklach, nalezy rozwazy¢
niehormonalne przyczyny i przeprowadzi¢ odpowiednie badania diagnostyczne, aby wykluczy¢ nowotwory ztosliwe lub cigze. Moga one
obejmowac tyzeczkowanie. U niektérych kobiet w czasie przyjmowania tabletek placebo nie wystgpi krwawienie z odstawienia. Jezeli
COC przyjmowano zgodnie z zaleceniami, jest mato prawdopodobne, ze kobieta jest w cigzy. Jezeli jednak COC nie byt przyjmowany
zgodnie z tymi wskazéwkami w okresie poprzedzajacym pierwszy brak wystapienia krwawienia z odstawienia lub jesli nie wystapity dwa
kolejne krwawienia z odstawienia, przed kontynuowaniem stosowania COC nalezy wykluczy¢ cigze. Podczas badan klinicznych z
udziatem pacjentéw leczonych z powodu zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) produktami zawierajgcymi ombitaswir,
parytaprewir, rytonawir i dazabuwir z lub bez rybawiryny, znacznie czesciej obserwowano zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy
(ALT) wyzsze niz 5-krotne ponad gdrna granice normy (GGN) u kobiet stosujgcych produkty zawierajgce etynyloestradiol, takie jak
ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne (CHCs). Vixpo zawiera laktoze i séd. Pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinny stosowaé tego produktu.
Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane:
Ciezkie dziatania niepozadane wystepujace u pacjentek stosujgcych doustne srodki antykoncepcyjne zostaty opisane w punkcie
Ostrzezenia i zalecane $rodki ostroznosci. U kobiet przyjmujacych produkt leczniczy Vixpo opisywano nastepujace dziatania
niepozadane. Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane wedtug klasyfikacji uktadéw i narzagdéw MedDRA (ang. MedDRA SOC).
Czestos$¢ okreslono na podstawie danych z badan klinicznych. Do opisania pewnych dziatan i ich synoniméw oraz stanéw pokrewnych



zastosowano najbardziej odpowiednie nazewnictwo MedDRA. Dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
Vixpo jako doustnego srodka antykoncepcyjnego lub w leczeniu umiarkowanej postaci tradziku pospolitego wedtug klasyfikacji uktadéw i
narzagdéw MedDRA i termindw MedDRA. Klasyfikacja uktadéw i narzadéw: Czesto (=1/100 do _1/10). Niezbyt czesto (=1/1000 do
_1/100). Rzadko (=1/10 000 do _1/1000). Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych ). Zakazenia i
zarazenia pasozytnicze: Rzadko: kandydoza. Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego. Rzadko: niedokrwistos$¢, trombocytemia. Zaburzenia
uktadu immunologicznego. Rzadko: reakcja alergiczna. Czesto$¢ nieznana: nadwrazliwos¢. Zaburzenia endokrynologiczne. Rzadko:
zaburzenia endokrynologiczne, zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Rzadko: zwiekszone taknienie, jadtowstret, hiperkaliemia,
hiponatremia. Zaburzenia psychiczne. Czesto: chwiejnos¢ emocjonalna. Niezbyt czesto: depresja, nerwowos¢, sennos¢. Rzadko: brak
orgazmu, bezsennos$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: béle gtowy. Niezbyt czesto: zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego,
parestezje. Rzadko: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, drzenie. Zaburzenia oka. Rzadko: zapalenie spojéwek, suchos¢ oczu,
zaburzenia oczu. Zaburzenia serca. Rzadko: tachykardia. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czesto: migrena, zylaki, nadcisnienie tetnicze.
Rzadko: zapalenie zyty, zaburzenia naczyniowe, krwawienie z nosa, omdlenia, zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, tetnicze zaburzenia
zakrzepowo-zatorowe. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: nudnosci. Niezbyt czesto: bdl brzucha, wymioty, niestrawnos¢, wzdecia,
zapalenie btony sluzowej zotadka, biegunka. Rzadko: powiekszony brzuch, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, uczucie petnosci w brzuchu,
przepuklina rozworu przetykowego, kandydoza jamy ustnej, zaparcia, suchos¢ w jamie ustnej. Zaburzenia watroby i drég zétciowych.
Rzadko: bél woreczka zétciowego, zapalenie woreczka zétciowego. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej. Niezbyt czesto: tradzik, swiad,
wysypka. Rzadko: ostuda, egzema, wypadanie wiosdw, tradzikowe zapalenie skéry, suchos¢ skéry, rumien guzowaty, nadmierne
owtlosienie, zaburzenia skéry, rozstepy na skérze, kontaktowe zapalenie skéry, zapalenie skéry wywotane nadwrazliwoscig na Swiatto,
guzki na skérze. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Niezbyt czesto: béle plecéw, bdle konczyn, skurcze miesni.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Czesto: bdl piersi, krwotok maciczny,* brak miesigczki. Niezbyt czesto: kandydoza pochwy, bl
w obrebie miednicy, powiekszenie piersi, dysplazja wtdknisto-torbielowata piersi, krwawienie z macicy lub pochwy,* wydzielina z
pochwy, uderzenia goraca, zapalenie pochwy, zaburzenia cyklu miesigczkowego, bolesne miesigczkowanie, skape miesigczki, krwotok
miesigczkowy, suchos¢ pochwy, podejrzany wynik rozmazu w klasyfikacji Papanicolau, zmniejszenie libido. Rzadko: bolesne stosunki
ptciowe, zapalenie sromu i pochwy, krwawienie po stosunku, krwawienie z odstawienia, torbiele w piersiach, rozrost piersi, nowotwory
piersi, polipy szyjki macicy, atrofia endometrium, torbiele jajnikédw, powiekszenie macicy. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania.
Niezbyt czesto: astenia, wzmozone pocenie, obrzek (obrzek ogdiny, obrzek obwodowy, obrzek twarzy). Rzadko: zte samopoczucie.
Badania diagnostyczne. Niezbyt czesto: zwiekszenie masy ciata. Rzadko: zmniejszenie masy ciata. *Nieregularnosci w krwawieniu
zazwyczaj ustepuja podczas dtuzszego stosowania produktu leczniczego. Opis wybranych dziatan niepozgdanych. U kobiet stosujgcych
ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne odnotowano zwiekszone ryzyko zakrzepicy zyt i tetnic oraz zdarzen zakrzepowo-
zatorowych, w tym zawatu serca, udaru, przemijajacego napadu niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej oraz zatorowosci ptucnej, zostaty
one szerzej oméwione w punkcie. U kobiet stosujgcych COC obserwowano nastepujace ciezkie dziatania niepozadane: zylne zaburzenia
zakrzepowo-zatorowe; tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe; nadcisnienie tetnicze; nowotwory watroby wystgpienie lub
pogorszenie standw chorobowych, dla ktérych zwiazek ze stosowaniem COC nie jest jednoznaczny: choroba Lesniowskiego-Crohna,
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, padaczka, miesniak macicy, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy, opryszczka ciezarnych,
plasawica Sydenhama, zespét hemolityczno-mocznicowy, zéttaczka cholestatyczna; ostuda; ostre lub przewlekte zaburzenia czynnosci
watroby moga powodowad konieczno$¢ przerwania stosowania COC do czasu powrotu wskaznikdw czynnosci watroby do wartosci
prawidtowych; u kobiet z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym egzogenne estrogeny moga wywotac lub nasili¢ objawy obrzeku
naczynioruchowego. Raka piersi rozpoznaje sie nieznacznie czesciej w grupie kobiet stosujacych doustne srodki antykoncepcyjne.
Poniewaz rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, wzrost liczby zdiagnozowanych przypadkéw jest niewielki w
poréwnaniu do catkowitego ryzyka wystgpienia raka piersi. Zwigzek przyczynowy ze stosowaniem COC nie jest znany. Interakcje
pomiedzy doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi a innymi produktami leczniczymi (induktorami enzymatycznymi) moga prowadzi¢ do
krwawienia srédcyklicznego i (lub) braku skutecznosci antykoncepcyjnej. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21
301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 21016 wydane przez
MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364
61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2018.12.13.



