Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Lindynette, 75 mikrogramow + 30 mikrogramow, tabletki drazowane

Gestodenum + Ethinylestradiolum

Wazne informacje dotyczace zlozonych Srodkéw antykoncepcyjnych

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

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

- Nalezy zachowac czujnos¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystapily objawy powstania zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Lindynette

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A o

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

Lek Lindynette jest zZtozonym doustnym srodkiem antykoncepcyjnym, jednym z grupy lekow czesto
okreslanych jako tabletka antykoncepcyjna.

Lek ten zawiera dwa rodzaje hormondw: estrogen — etynyloestradiol i progestagen — gestoden.
Hormony te powodujg co miesigc zahamowanie uwalniania jajeczka z jajnikow (owulacji).
Zageszczajg takze wydzieling ($luz) w szyjce macicy sprawiajac, ze plemnikom trudniej przedosta¢
sie do jajeczka oraz zmieniaja wysSciotke macicy powodujac, ze jest mniej przyjazna na przyjecie
zaptodnionego jajeczka.

Badania medyczne i ogromne do$wiadczenie wykazaty, ze w przypadku prawidlowego przyjmowania,
tabletka jest skuteczng, odwracalng metoda antykoncepcji.

Nalezy pamictac, ze ztozone doustne srodki antykoncepcyjne, takie jak lek Lindynette nie chronig
przed chorobami przenoszonymi drogg ptciowa (takimi jak np. AIDS). Przed takimi chorobami moga
chroni¢ tylko prezerwatywy.

PACJENTKA I TABLETKA

Jak cialo przygotowuje sie do ciazy (cykl miesigczkowy)

Kobieta zwykle moze zajs¢ w ciazg (poczecie) od momentu wystapienia miesiaczki (zwykle w wieku
kilkunastu lat), az do momentu zatrzymania miesigczki (menopauzy). Kazdy cykl miesigczkowy trwa
okoto 28 dni. W polowie tego cyklu, jajeczko jest uwalniane przez jeden z jajnikéw do jajowodu.
Zwane jest to ,,owulacja”.



Jajeczko migruje w dot jajowodu w kierunku macicy. W momencie uprawiania seksu, penis partnera
uwalnia miliony plemnikéw do pochwy partnerki. Niektore z plemnikéw migrujg przez macice do
jajowodow. Jesli w ktorymkolwiek z nich znajduje si¢ jajeczko i przedostang si¢ tam plemniki, kobieta
moze zaj$¢ w cigze. Zwane jest to ,,zaptodnieniem”.

Zaptodnione jajeczko zagniezdza si¢ w wysSciotce macicy i w ciggu 9 miesiecy rozwija si¢ dziecko.
Poniewaz jajeczko zyje do 2 dni, a plemniki do 5 dni, zaj$cie w ciazg¢ jest mozliwe w przypadku
uprawiania seksu do 5 dni przed owulacja i przez pewien czas po owulacji. Jesli plemnik nie zaptodni
jajeczka, zostanie ono wydalone na koncu cyklu miesigczkowego razem z wys$cidtkag macicy. Zwane
jest to ,,miesigczka”.

Jak dzialaja naturalne hormony

Cykl miesigczkowy jest kontrolowany przez 2 hormony plciowe wytwarzane w jajnikach: estrogen

i progesteron (ktory jest progestagenem). Stgzenie estrogenu wzrasta podczas pierwszej potowy cyklu
miesigczkowego i powoduje, ze macica rozwija gruba wysciotke gotowa na przyjecie jajeczka

w przypadku zaptodnienia. Progesteron jest wytwarzany w wigkszym stezeniu w pdzniejszej fazie
cyklu miesigczkowego i zmienia wysciotke macicy, aby przygotowac ja do ciazy.

Jesli kobieta nie zajdzie w ciaze, bedzie wytwarzata mniej tych hormonow, co spowoduje,

ze wysciotka macicy zostanie naruszona i wydalona z organizmu w czasie miesigczki. Jesli kobieta
zajdzie w ciaze, jajniki 1 tozysko (laczy rosnace dziecko z macicg i dostarcza pokarm) sprawiaja,

ze progesteron i estrogen zahamuja uwalnianie kolejnych jajeczek. Oznacza to, ze w ciazy nie wystapi
owulacja i miesigczka.

Jak dziala tabletka

Ztozona tabletka antykoncepcyjna, taka jak lek Lindynette zawiera hormony podobne do
wytwarzanych w organizmie (estrogen i progestagen). Hormony te pomagaja zapobiegac cigzy, tak jak
naturalne hormony zapobiegaja ponownemu zaptodnieniu, jesli kobieta jest w cigzy.

ZYozona tabletka antykoncepcyjna zapobiega cigzy w oparciu o nastepujace mechanizmy:

- Hamowanie uwalniania komorki jajowej przez jajniki.
Zapobieganie zaptodnieniu juz uwolnionej komorki jajowe;.
Zapobieganie zagniezdzeniu si¢ zaptodnionej komorki jajowej w blonie sluzowej macicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lindynette
Uwagi ogélne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lindynette nalezy zapoznaé si¢ z informacjami dotyczacymi
zakrzepow krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby zapozna¢ si¢ z objawami
wystapienia zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lindynette:

Nie nalezy stosowac¢ leku Lindynette, 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 srodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

- jesli pacjentka ma uczulenie na gestoden lub etynyloestradiol lub na ktérykolwiek inny sktadnik
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowat) zakrzep krwi w naczyniach
krwionosnych nog (zakrzepica zyt glebokich), w ptucach (zatorowo$¢ ptucna) lub w innych
narzadach;

- jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny I1I, obecnos¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

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



- jesli pacjentka przeszla zawal migsnia sercowego lub udar;

- jesli pacjentka choruje (lub chorowala w przesztosci) na dtawice piersiowa (choroba, ktora
powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu mig¢snia
sercowego) lub przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajgce objawy udaru);

- jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore moga zwigkszaé ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

- cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych;

- bardzo wysokie cisnienie krwi;

- bardzo wysokie stezenie thuszczoOw we krwi (cholesterolu lub trdjglicerydow);
- chorobe nazywana hiperhomocysteinemia.

- jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng
z aurg”;

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowala w przesztosci choroba oczu;

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowala w przesztosci choroba watroby;

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowat w przesztosci guz watroby;

- jesli u pacjentki wystepuje rak piersi lub inny nowotwor, taki jak rak jajnika, rak szyjki macicy
lub rak macicy;

- jesli u pacjentki wystepuje nieprawidlowe krwawienie z pochwy;

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowalo w przesztosci zapalenie trzustki;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa ciagze.

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

Jesli wystapi ktorakolwiek z tych chorob podczas stosowania leku Lindynette, nie nalezy dalej
stosowac tabletek i nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. W tym czasie nalezy stosowac
inne metody antykoncepcji, takie jak prezerwatywa lub kapturek i srodek plemnikobojczy.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lindynette, nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza
- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow
krwi, co moze wskazywac¢ na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze
(zakrzepica zyt gtebokich), zakrzepy krwi w ptucach (zatorowos¢ ptucna),
zawal serca lub udar (patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy krwi (zakrzepica)”.
W celu uzyskania opisu objawoéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych,
patrz ,,Jak rozpozna¢ powstanie zakrzepow krwi”.

Regularne badania kontrolne

Przed rozpoczgciem stosowania leku Lindynette lekarz przeprowadzi doktadny wywiad lekarski.
Lekarz powinien zada¢ pacjentce kilka pytan dotyczacych jej oraz jej bliskich krewnych. Lekarz
zmierzy ci$nienie krwi i upewni sie, ze pacjentka nie jest w cigzy. Moze takze wykonac ogolne
badanie lekarskie. Zaraz po rozpoczegciu stosowania leku Lindynette, lekarz powinien umowic
pacjentke na badania kontrolne. Badanie odbedzie si¢ na pewno wtedy, gdy pacjentka poprosi

o przepisanie kolejnych opakowan.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki:

Wystapia ktorekolwiek z nastepujacych standw podczas stosowania leku Lindynette. Nie nalezy

przyjmowac kolejnych tabletek bez konsultacji lekarskiej. W tym czasie nalezy stosowa¢ inne metody

antykoncepcji, takie jak prezerwatywa lub kapturek i srodek plemnikobojczy.

- Jesli po raz pierwszy wystapi migrena lub jesli objawy istniejgcej migreny nasility si¢ lub
wystepuje ona czgsciej niz dotychczas.

- Objawy tworzenia si¢ zakrzepow krwi (patrz takze punkt — ,,Zakrzepy krwi”).



Objawy te obejmuja:

- nietypowy bol lub obrzek nog;

- nagly, silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowaé do lewego ramienia;

- nagte skrocenie oddechu i trudnosci w oddychaniu;

- kaszel o nagltym poczatku bez wyraznej przyczyny;

- nietypowe, silne, utrzymujace si¢ bole glowy;

- nagle nastepujaca zmiana widzenia (taka jak utrata widzenia lub zamazane widzenie);

- niewyrazna mowa lub inne trudnos$ci z méwieniem;

- zawroty gtowy (uczucie wirowania);

- zawroty gtowy, omdlenie lub drgawki;

- nagtle ostabienie lub bardzo wyrazna utrata czucia po jednej stronie lub w jednej czgsci
ciala;

- trudnosci z poruszaniem si¢ (znane jako zaburzenia motoryczne) lub;

- silny bol w nadbrzuszu znany jako ,,ostry brzuch”.

- Operacja lub unieruchomienie (niemozno$¢ normalnego poruszania si¢). Nalezy tymczasowo
zaprzestac stosowania leku Lindynette przynajmniej 4 tygodnie przed planowang powazng
operacja (np. operacja zotadka) lub jakimkolwiek zabiegiem chirurgicznym konczyn. Takze
w przypadku dtuzszego unieruchomienia (np. po operacji, wypadku lub w przypadku gipsu na
ztamanej nodze). Lekarz poinformuje, kiedy mozna ponownie rozpocza¢ stosowanie leku
Lindynette.

- Cigza.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanéw.
Jesli objawy te pojawia si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Lindynette, rowniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- jesli pacjentka ma chorobe Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego
(przewlekte zapalne choroby jelit);

- jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajgca na naturalny system
obronny);

- jesli pacjentka ma zespol hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolnos¢ nerek);

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

- jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszone stezenie thuszczow we krwi (hipertrojglicerydemia)
lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertrojglicerydemia jest zwigzana ze
zwickszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

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

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

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

- jesli pacjentka ma zylaki;

- jesli wystepuje:

- nadcisnienie (wysokie ci$nienie krwi);

- z6ltaczka (zazotcenie skory);

- $wiad (swedzenie calego ciata);

- kamienie zolciowe;

- dziedziczna choroba zwana porfiria;

- zaburzenia ruchu zwane plasawicg Sydenhama;

- wysypka zwana opryszczka ciezarnych;

- dziedziczna posta¢ ghuchoty zwana otoskleroza;

- zaburzenia czynnosci watroby;

- cukrzyca;

- depresja lub zmiany nastroju;

- brazowe plamy na twarzy lub ciele (ostuda), ktére mozna zredukowac przez unikanie
stonica i opalania si¢ w solarium lub lampa kwarcowa.



ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Lindynette jest

zwigzane ze zwickszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia

nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwiono$ne

i spowodowac¢ cigzkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac:

- w zyltach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa™),

- w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub ,.tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

Nie zawsze nastgpuje catkowity powro6t do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich

przypadkach skutki zakrzepu krwi mogg by¢ trwate lub, bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamietad, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywolanych
stosowaniem leku Lindynette jest niewielkie.

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

Czy pacjentka doswiadcza ktorego$ z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

- obrzek nogi lub obrzek wzdhuz zyty w nodze lub na Zakrzepica zyt glebokich

stopie, szczego6lnie, gdy towarzyszy temu:

- bol lub tkliwo$¢ w nodze, ktore moga 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 Zator tetnicy ptucnej
przyspieszenia oddechu;

- nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory
moze by¢ potaczony z pluciem krwig;

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

- cigzkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.;

- silny bol w zotadku.

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosic si¢ do lekarza,
poniewaz niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu moga zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.

przezigbienie).
Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkdwki
- natychmiastowa utrata widzenia lub, (zakrzep krwi w oku)

- bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga
przeksztalci¢ si¢ w utrate widzenia.

- bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie Zawal migsnia sercowego
nacisku, ocigzalo$¢;

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

- uczucie pelnosci, niestrawnosci lub zadlawienia;




- uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujgce
do plecow, szczgki, gardta, ramienia i zotadka;

- pocenie si¢, nudnosci, wymioty lub zawroty glowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

- nagtle ostabienie lub zdr¢twienie twarzy, rak lub nog, Udar
szczegoblnie po jednej stronie ciata;

- nagle splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

- nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu
oczach;

- nagle zaburzenia chodzenia, zawroty glowy, utrata
rownowagi lub koordynacji;

- nagle, ciezkie lub dlugotrwate bole gtowy 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, jednak nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do
lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona wystapieniem
kolejnego udaru.

- obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog Zakrzepy krwi blokujace
lub ramion, inne naczynia krwiono$ne
- silny bol w zotadku (ostry brzuch).

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzyé, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

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

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

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

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

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwicksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wicksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wiece;.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza si¢, chociaz zawsze jest wigksze w porownaniu do sytuacji, gdy
nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowaé lek Lindynette ryzyko powstawania zakrzepdéw krwi wraca do
normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Calkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub plucach zwigzane ze stosowaniem leku
Lindynette jest niewielkie.



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

- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy
krwi.

- W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace gestoden, np. lek Lindynette, powstang zakrzepy krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,»Czynniki, ktore zwickszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej)

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciggu roku

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systeméw dopochwowych i nie sg w

ciazy.

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat.

Kobiety stosujace lek Lindynette. Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Lindynette jest niewielkie, jednak

niektére czynniki moga zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wicksze:

- jesli pacjentka ma duzg nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

- jesli u kogos z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos$¢ zakrzepoéw krwi w nogach,
phucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym
przypadku pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;

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

- wraz z wiekiem (szczegolnie powyzej 35. roku zycia);

- jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza sie wraz z liczba czynnikéw ryzyka obecnych

u pacjentki.

Podréz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepow krwi,

szczegolnie jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikoéw wystepuje u pacjentki,

nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku

Lindynette.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie

stosowania leku Lindynette, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez

znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze si¢ zdarzyé, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepoéw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowaé powazne
konsekwencje, na przyklad zawat migs$nia sercowego lub udar.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu miesénia sercowego lub udaru zwiazane ze stosowaniem

leku Lindynette jest bardzo mate, ale moze wzrosng¢:

- z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

- jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
takiego jak Lindynette, 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
antykoncepcji;

- jesli pacjentka ma nadwage;

- jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

- jesli u kogos$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawal migénia sercowego lub udar w mtodszym
wieku (ponizej 50. roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu mies$nia sercowego lub udaru;

- jesli u pacjentki lub kogos$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom thuszczow we
krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);

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

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

- jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanow lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie ciezki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Lindynette, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Tabletka a nowotwory

Niektore badania wykazaty, ze ryzyko raka szyjki macicy wzrasta przy dlugotrwalym stosowaniu
tabletek. To zwiekszone ryzyko moze nie by¢ wywolane przez stosowanie tabletek, poniewaz moze
ono zaleze¢ takze od zachowan seksualnych i innych czynnikow.

U kazdej kobiety wystepuje ryzyko raka piersi niezaleznie od przyjmowania tabletek. Rak piersi jest
rzadki u kobiet przed 40. rokiem zycia. Rak piersi wystepuje nieznacznie czesciej u kobiet stosujacych
tabletki niz u kobiet nie stosujgcych tabletek. W przypadku zaprzestania stosowania tabletek, ryzyko
maleje, tak Ze po 10 latach od przerwania ich stosowania ryzyko wystgpienia raka piersi jest takie
samo jak u kobiet, ktore nigdy nie stosowaty tabletki. Wydaje si¢ mato prawdopodobne, aby rak piersi
wystepujacy u kobiet przyjmujacych tabletki byt bardziej zaawansowany niz u kobiet nie stosujgcych
tabletek.

Rzadko, stosowanie tabletek prowadzito do chorob watroby, takich jak zottaczka lub tagodne guzy
watroby. Bardzo rzadko dlugotrwate stosowanie tabletek miato zwigzek z niektérymi postaciami
nowotworoéw zlosliwych watroby. Guzy watroby moga powodowac zagrazajace zyciu krwotoki

w jamie brzusznej. Dlatego w przypadku wystgpienia bolu w nadbrzuszu o niewyjasnionej przyczynie,
nalezy poinformowac o tym lekarza. Takze, jesli wystapi zazotcenie skory (zottaczka), nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Lindynette, zglaszaly
depresj¢ lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych. Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;j.

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

Nalezy takze powiedzie¢ kazdemu lekarzowi lub lekarzowi dentys$cie (lub farmaceucie), ktorzy
przepisuja inne leki o stosowaniu leku Lindynette. Lekarz (lub lekarz dentysta) powie, czy nalezy
stosowa¢ dodatkowe srodki antykoncepcyjne (np. prezerwatywy), a jezeli tak, to jak dtugo.

Nie nalezy stosowac¢ leku Lindynette u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujacych
produkty lecznicze zawierajgce ombitaswir /parytaprewir /rytonawir i dazabuwir lub
glekaprewir/pibrentaswir, poniewaz moze to spowodowaé nieprawidtowe wyniki badan
czynno$ciowych watroby we krwi (zwigkszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych ALT).



Przed rozpoczeciem przyjmowania tych lekéw lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji.
Przyjmowanie leku Lindynette mozna rozpoczaé ponownie po uptywie okoto 2 tygodni od
zakonczenia wspomnianego wyzej leczenia. Patrz punkt "Kiedy nie stosowa¢ leku Lindynette".

Niektore leki moga mie¢ wptyw na stezenie we krwi leku Lindynette, co moze spowodowa¢ mniejsza
skuteczno$¢ w zapobieganiu cigzy lub wywota¢ nieoczekiwane krwawienie. Nalezg do nich leki
stosowane w leczeniu:

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

- gruzlicy (np. ryfampicyna),

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

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

- zaburzen snu (modafinil),

- lek ziotowy zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum). Jesli pacjentka
chce stosowac produkty ziolowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego w czasie stosowania
leku Lindynette, powinna najpierw skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,

- niektorych zakazen (np. gryzeofulwina, flukonazol, worykonazol, troleandomycyna),

- migreny (flunaryzyna),

- lek stosowany do obnizenia poziomu cholesterolu we krwi (atorwastatyna),

- lek przeciwbolowy i obnizajacy goraczke (paracetamol),

- witamina C (kwas askorbinowy).

Lek Lindynette moze wplywac na skutecznos$¢ innych lekéw, np.:

- cyklosporyny (lek stosowany w celu zapobiegania odrzucenia tkanki po przeszczepach
narzadow),

- lekéw przeciwpadaczkowych - lamotryginy, walproinianu (co moze prowadzi¢ do zwigkszenia
czestosci napadow),

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

- lewotyroksyny (lek stosowany w leczeniu niedoboru hormonu),

- teofiliny (lek stosowany w leczeniu astmy).

Przed wykonaniem badan laboratoryjnych
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi laboratorium o stosowaniu tabletek antykoncepcyjnych,
poniewaz moga one wptywac¢ na wyniki niektoérych badan.

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

Ciaza
Jesli pacjentka podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy powinna zaprzesta¢ przyjmowania leku Lindynette

1 natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Do czasu konsultacji z lekarzem, nalezy stosowa¢ inne metody antykoncepcji, takie jak prezerwatywa
lub kapturek i srodek plemnikobojczy.

Karmienie piersig
Nalezy poprosi¢ o porade lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem leku Lindynette. Leku
Lindynette nie nalezy stosowa¢ w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn
Lek Lindynette nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Lek Lindynette zawiera laktoze i sacharoze
Jesli u pacjentki stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



Lek Lindynette zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Lindynette

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Opakowanie jest zaprojektowane tak, aby pamigta¢ o przyjmowaniu tabletek.

Rozpoczecie stosowania pierwszego opakowania

Nalezy przyja¢ pierwsza tabletke pierwszego dnia miesigczki. Pierwszy dzien, w ktorym rozpoczyna
si¢ krwawienie - to pierwszy dzien cyklu miesigczkowego.

W przypadku rozpoczecia stosowania tabletek w 2. do 5. dnia cyklu, nalezy takze stosowac inne
metody antykoncepcyjne, takie jak prezerwatywy przez pierwsze siedem dni. Zasada ta dotyczy tylko
pierwszego opakowania.

Tabletke nalezy przyjmowac codziennie, mniej wigcej o tej samej porze dnia. Ulatwieniem moze by¢
przyjmowanie tabletki wieczorem (ostatnia czynno$¢ w danym dniu) lub rano (pierwsza czynno$¢

w danym dniu). Tabletki nalezy przyjmowac codziennie, w kolejnosci wskazanej na opakowaniu, az
do przyjecia wszystkich 21 tabletek z opakowania.

Po przyjeciu wszystkich 21 tabletek nastgpuje 7-dniowa przerwa w przyjmowaniu tabletek.
Prawdopodobnie w ciggu tych 7 dni wystapi krwawienie.

Nie ma potrzeby stosowania dodatkowej metody antykoncepcji w ciagu 7-dniowej przerwy

w przyjmowaniu tabletek, jesli 21 tabletek zostato przyjetych prawidtowo i kolejne opakowanie
zostalo rozpoczete w odpowiednim czasie.

Nastepne opakowanie

Po 7 dniach przerwy w stosowaniu tabletek, nalezy rozpocza¢ nastgpne opakowanie, niezaleznie od
tego, czy nadal wystepuje krwawienie. Zawsze nalezy rozpoczyna¢ nowe opakowanie w tym samym
dniu tygodnia.

Zmiana na lek Lindynette z innych ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych
Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Lindynette nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki
aktywnej zawierajacej hormony, lecz nie p6zniej, niz nastepnego dnia po zwyczajowej przerwie
w przyjmowaniu tabletek lub po przyjeciu ostatniej tabletki placebo poprzednio stosowanego
ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego.

Zmiana na lek Lindynette z leku zawierajgcego tylko progestagen (w postaci tabletki zawierajgcej
tylko progestagen, wstrzykniecia lub implantu)

Pacjentka moze dokona¢ zmiany z tabletek zawierajacych tylko progestagen w dowolnym dniu.
Nalezy przerwac przyjmowanie tabletek zawierajacych tylko progestagen i rozpocza¢ przyjmowanie
leku Lindynette nastgpnego dnia o tej samej porze. Przy zmianie z leku w postaci wstrzykniecia,
przyjmowanie leku Lindynette nalezy rozpocza¢ w dniu, w ktérym miato by¢ wykonane nastgpne
wstrzykniecie. Przy zmianie z leku w postaci implantu, przyjmowanie leku Lindynette nalezy
rozpocza¢ w dniu usuni¢cia implantu. W powyzszych przypadkach, w ciggu pierwszych 7 dni
przyjmowania tabletek leku Lindynette nalezy stosowa¢ mechaniczne metody antykoncepcyjne.

Stosowanie leku po porodzie lub poronieniu

Po porodzie lub poronieniu, lekarz poinformuje o sposobie stosowania tabletek antykoncepcyjnych.
Pacjentka moze natychmiast rozpocza¢ przyjmowanie leku Lindynette po poronieniu, ktére wystapito
w pierwszych trzech miesigcach cigzy. W tym przypadku nie jest konieczne stosowanie dodatkowych
metod antykoncepcyjnych.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze ciazy, nalezy rozpoczaé przyjmowanie tabletek leku
Lindynette w dniach od 21. do 28. po porodzie lub po poronieniu. Jesli kobieta karmi piersia,
stosowanie zlozonych tabletek antykoncepcyjnych nie jest zalecane, gdyz moze zmniejszaé si¢
wydzielanie mleka.
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Przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek nalezy stosowac jednocze$nie dodatkowa metode
antykoncepcji (taka jak prezerwatywa). Jezeli jednak doszto juz do stosunku bez zabezpieczenia, nie
nalezy rozpoczyna¢ stosowania tabletek leku Lindynette do czasu wystapienia miesigczki lub
wykluczenia cigzy. W razie watpliwos$ci zwigzanych z rozpoczeciem stosowania leku Lindynette po
porodzie lub poronieniu, nalezy poradzi¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lindynette

W przypadku przyjecia wigkszej ilosci tabletek leku Lindynette niz to zalecane, istnieje mate
prawdopodobienstwo wystgpienia cigzkich szkodliwych nastgpstw, ale moga wystapi¢ nudnosci,
wymioty i nieznaczne krwawienie z pochwy. Jesli wystapi jakikolwiek z tych objawow, nalezy
porozmawiac z lekarzem, ktory zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominig¢cie zastosowania leku Lindynette
W przypadku pominigcia tabletki, nalezy postepowac zgodnie z nastepujacymi zaleceniami.

Jesli od planowego czasu przyjecia ostatniej tabletki uplynelo 12 godzin lub mniej

Ochrona antykoncepcyjna nie powinna zosta¢ zaburzona w przypadku przyjecia pominigtej tabletki
natychmiast, jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni, a kolejne tabletki beda przyjmowane jak
dotychczas o zwyklej porze. Moze to oznacza¢ koniecznos$¢ przyjecia dwoch tabletek w ciggu jednego
dnia.

Jesli od planowego czasu przyjecia ostatniej tabletki uplynelo wiecej niz 12 godzin lub nie
zostalo przyjetych wiecej tabletek niz jedna

Jesli uptyneto wigcej niz 12 godzin od planowanego przyjecia ostatniej tabletki lub jesli pominigto
wiecej niz 1 tabletke, ochrona antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona i nalezy zachowa¢ dodatkowe
srodki ostroznosci. Im wigcej tabletek zostalo pominigtych, tym wigksze ryzyko zmniejszenia ochrony
antykoncepcyjnej. W takim przypadku w codziennej praktyce nalezy postgpowac zgodnie

z nast¢pujacymi zaleceniami:

Co nalezy robié, w przypadku pominiecia tabletki w 1. tygodniu

Nalezy przyjac ostatnig pomini¢ta tabletke, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni,
nawet jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac

o zwyklej porze dnia.

Przez nastepne 7 dni nalezy stosowac barierowe metody antykoncepcyjne, np. prezerwatywy. Jesli
w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki utrzymywano stosunki seksualne, nalezy rozwazy¢
mozliwos¢ cigzy. Im wigcej tabletek zostato pominigtych i im blizej przerwy, w czasie ktorej nie
przyjmuje si¢ tabletek, tym wigksze ryzyko zaj$cia w cigze.

Co nalezy robié¢, w przypadku pominiecia tabletki w 2. tygodniu

Nalezy przyjac¢ ostatnig pominigta tabletke, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni,
nawet jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac
o zwyklej porze dnia.

Jezeli w ciggu 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki, tabletki przyjmowano prawidtowo, nie
trzeba stosowa¢ dodatkowych srodkow antykoncepcyjnych. Jezeli natomiast pominigto wigcej niz
1 tabletke, nalezy dodatkowo przez 7 dni stosowaé inne $rodki antykoncepcyjne.

Co nalezy robié, w przypadku pominiecia tabletki w 3. tygodniu

Nalezy przyjac ostatnig pomini¢ta tabletke, tak szybko jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni,
nawet jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac

o zwyklej porze dnia.

Nalezy rozpocza¢ nastepne opakowanie natychmiast po przyjeciu ostatniej tabletki z dotychczasowego
opakowania, tj. bez przerwy w przyjmowaniu tabletek miedzy opakowaniami. Krwawienie

z odstawienia nie wystgpi do czasu zakonczenia przyjmowania tabletek z drugiego opakowania, ale

W czasie przyjmowania tabletek moze pojawi¢ si¢ plamienie lub krwawienie srodcykliczne.

Mozna tez przerwac przyjmowanie tabletek z aktualnego opakowania. W takim przypadku nalezy
zrobi¢ 7-dniowa przerwe, wliczajac w to dzien, w ktorym opuscito si¢ tabletke, po ktorej nalezy
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kontynuowac przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowania.

Jezeli pacjentka zapomniata przyjac ktorakolwiek z tabletek i nie wystgpito krwawienie z odstawienia
podczas pierwszej przerwy w stosowaniu tabletek, nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ cigzy.

Przerwanie stosowania leku Lindynette
W takim przypadku antykoncepcja doustna nie stanowi ochrony i nalezy stosowac inne metody
zapobiegania cigzy. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Co nalezy robi¢ w przypadku wystapienia wymiotow lub biegunki

Jesli wystapity wymioty lub biegunka, tabletka moze nie dziata¢. Nalezy kontynuowaé przyjmowanie
leku, jednak ochrona przed cigza moze by¢ zmniejszona od pierwszego dnia wymiotow lub biegunki.
Nalezy stosowa¢ inng metod¢ antykoncepcji, jak np. prezerwatywe, jezeli dojdzie do stosunku

W czasie wystepowania wymiotéw lub biegunki i przez kolejne siedem dni.

Co nalezy robié, jesli pacjentka chce op6zni¢ lub przesunac¢ dzien wystgpienia krwawienia

z odstawienia

W przypadku potrzeby op6znienia lub przesuni¢cia krwawienia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
w celu uzyskania porady.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczeg6lnie cigzkie i1 nieprzemijajace lub zmiany
w stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Lindynette, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

Nalezy przesta¢ przyjmowac lek Lindynette i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystapi
ktorekolwiek z nastepujacych powaznych dziatan niepozadanych - w takim przypadku pacjentka moze
potrzebowac pilnej pomocy medycznej:

Obrzgk twarzy, warg lub gardta, ktory powoduje trudnosci z potykaniem i oddychaniem oraz $wiad

i wysypka. Moga to by¢ objawy powaznej reakcji uczuleniowej na lek Lindynette.

Kobiety, ktore stosuja tabletki antykoncepcyjne zgtaszaly nastepujace dziatania niepozadane,
wymienione ponizej:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u wiecej niz 10 na 100 oséb):
- Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: plamienie, krwawienia $rodcykliczne.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystgpowaé u mniej niz 1 na 10 osob):

- Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: zapalenie pochwy, kandydoza.

- Zaburzenia metabolizmu i1 odzywiania: zatrzymanie ptynow.

- Zaburzenia psychiczne: depresja, lek, zaburzenia libido, rozdraznienie.
- Zaburzenia uktadu nerwowego: migrenowe bole glowy, zawroty gtowy.
- Zaburzenia zotadka i jelit: nudnos$ci, wymioty, bol w nadbrzuszu.

- Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j: tradzik.

- Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: tkliwos¢ piersi.
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Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 100 os6b):
- Zaburzenia metabolizmu i1 odzywiania: zaburzenia taknienia.

- Zaburzenia naczyn: nadcisnienie.

- Zaburzenia skory i tkanki podskornej: ostuda.

- Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: bolesne miesigczki.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowa¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb):
- Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy): rak piersi, rak szyjki
macicy.
- Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne.
- Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hiperlipidemia (podwyzszony poziom lipidow we krwi).
- Zaburzenia oka: zaburzenia rogowki wywotane przez soczewki kontaktowe.
- Zaburzenia ucha i blednika: otoskleroza (zaburzenie shuchu).
- Szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
- w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glgbokich),
- w plucach (np. zatorowo$¢ ptucna),
- zawal serca,
- udar,
- miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny,
- zakrzepy krwi w watrobie, zotadku, jelicie, nerkach lub oku.
Prawdopodobienstwo powstania zakrzepoéw krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczacych czynnikow zwigkszajacych ryzyko powstania zakrzepow krwi i
objawdw wystapienia zakrzepow krwi).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpowac¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb):

- Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy): rak watroby, gruczolak
watroby.

- Zaburzenia uktadu immunologicznego: toczen rumieniowaty uktadowy.

- Zaburzenia uktadu nerwowego: plagsawica.

- Zaburzenia naczyn: zawat serca, udar.

- Zaburzenia zotadka i jelit: zapalenie trzustki.

- Zaburzenia watroby i drog zélciowych: kamica zoélciowa.

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 zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Lindynette
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu

ochrony przed $wiatlem i wilgocig.
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Nie stosowac leku Lindynette po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lindynette
Substancjami czynnymi sg gestoden i etynyloestradiol. Kazda tabletka drazowana zawiera
75 mikrograméw (pg) gestodenu i 30 mikrogramow (pug) etynyloestradiolu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: sodu wapnia edetynian, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna,
powidon K-30, skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna.

Otoczka tabletki: zotcien chinolinowa (E 104), powidon K-90, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 6000, talk, wapnia weglan, sacharoza.

Jak wyglada lek Lindynette i co zawiera opakowanie
Zolte, okragte, obustronnie wypukte tabletki drazowane z otoczka cukrows, bez grawury z obu stron.

Opakowania:
Blister Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 21 tabletek drazowanych.

Podmiot odpowiedzialny:
Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapeszt

Wegry

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

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dzial Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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