Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dorin
0,03 mg + 2 mg, tabletki powlekane
Ethinylestradiolum + Dienogestum

Wazne informacje dotyczace zlozonych srodkéw antykoncepcyjnych

- Jesli sg stosowane prawidtowo, stanowig jedna z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod
antykoncepcji.

- W nieznacznym stopniu zwickszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach i tgtnicach,
zwlaszcza W pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie trwajacej 4
tygodnie lub diuzej.

«  Nalezy zachowa¢ czujnosé i skonsultowac sie z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze wystapity
objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,.Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dorin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Dorin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dorin jest stosowany:

- w zapobieganiu ciazy,

- w celu leczenia kobiet z tragdzikiem o umiarkowanym nasileniu, ktére zdecydowaty sie na stosowanie
tabletek antykoncepcyjnych i u ktérych nie powiodto sie odpowiednie leczenie miejscowe lub leczenie
antybiotykami doustnymi.

Kazda z 21 tabletek powlekanych zawiera niewielkg ilos¢ dwoch roznych hormonéw zenskich 0 nazwie
etynyloestradiol i dienogest.

Srodki antykoncepcyjne zawierajace dwa hormony zwane sa , tabletkami ztozonymi” lub ,,ztozonymi
$rodkami antykoncepcyjnymi”.

Badania kliniczne dowodza, ze leki zawierajace etynyloestradiol oraz dienogest tagodza objawy tradziku
u kobiet, u ktorych jest on wynikiem zwigkszonego stezenia mgskich hormonéw (zwanych androgenami).



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dorin

Uwagi ogdlne

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

Zanim bedzie mozna rozpocza¢ stosowanie leku Dorin, lekarz zada pacjentce kilka pytan na temat zdrowia
oraz na temat zdrowia bliskich krewnych. Lekarz zmierzy takze cisnienie Krwi i, zaleznie od
indywidualnego przypadku, moze takze przeprowadzi¢ niektore inne badania.

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktérych powinno si¢ zaprzesta¢ stosowania leku Dorin lub

w ktorych skuteczno$¢ leku Dorin moze by¢ zmniejszona. W takich sytuacjach nalezy albo nie utrzymywac
stosunkéw plciowych, albo stosowa¢ dodatkowe niehormonalne srodki antykoncepcyjne, np. prezerwatywy
lub inne metody mechaniczne. Nie nalezy stosowa¢ metody obserwacyjnej lub metody pomiaru
temperatury. Metody te mogg by¢ zawodne, poniewaz lek Dorin modyfikuje miesieczne zmiany
temperatury ciata i $luzu szyjkowego.

Lek Dorin, tak jak inne hormonalne srodki antykoncepcyjne, nie chroni przez zakazeniem wirusem
HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa.

Poprawa objawow tradziku zwykle nastepuje po trzech do sze$ciu miesigcy leczenia, ale stan skory moze
dalej poprawiac si¢ nawet po szesciu miesigcach leczenia. Pacjentka powinna omowi¢ z lekarzem potrzebg
kontynuowania leczenia po trzech do szesciu miesigcach leczenia, a nastepnie W regularnych odstepach
Czasu.

Kiedy nie stosowa¢ leku Dorin

Nie nalezy stosowa¢ leku Dorin, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanow.
Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standw, nalezy poinformowa¢ 0 tym
lekarza. Lekarz omoOwi z pacjentka, jaki inny srodek zapobiegania cigzy bedzie bardziej odpowiedni.

Nie nalezy stosowa¢ leku Dorin:

- jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol, dienogest lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

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

- jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwo$¢ krwi - na przyktad niedob6r biatka
C, niedobor biatka S, niedobdr antytrombiny I11, obecnos¢ mutacji czynnika V Leiden lub przeciwciat
antyfosfolipidowych;

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

- jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

- jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dtawice piersiowa (choroba, ktora
powoduje silny bdl w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijajacy hapad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

- jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktére moga zwigkszaé ryzyko
powstania zakrzepu w tgtnicy:
 cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionos$nych;

o bardzo wysokie ci$nienie krwi;

« bardzo wysokie stezenie thuszczéw we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydow);

« choroba nazywana hiperhomocysteinemia;

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

- jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowato W przesztosci) zapalenie trzustki (pancreatitis) w
potaczeniu z podwyzszonym poziomem triglicerydow we krwi (hipertriglicerydemia);

- jezeli u pacjentki wystepuje obecnie (lub wystepowata w przesztosci) cigzka choroba




watroby, a czynno$¢ watroby w dalszym ciggu jest nieprawidtowa;

- jesli u pacjentki wystepuje (lub wystgpowal W przesztosci) tagodny lub ztosliwy nowotwor
watroby;

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowato W przesztosci podejrzenie lub rozpoznanie
nowotworu zaleznego 0d hormonéw ptciowych (np. rak piersi lub sluzowki macicy);

- jesli u pacjentki wystepuje niewyjasnione Krwawienie z pochwy;

- jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki przeciwwirusowe zawierajace
ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir z pibrentaswirem lub
sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem (patrz punkt ,,Dorin a inne leki”).

Jezeli jakikolwiek z wyzej wymienionych objawow wystapi w czasie przyjmowania leku Dorin, lek nalezy
natychmiast odstawi¢ i zwrocié si¢ do lekarza. W tym czasie stosuje sie niehormonalne metody zapobiegania
ciagzy (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci‘).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dorin nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?
Nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza
- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co moze wskazywaé
na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt gtebokich), zakrzepy krwi w ptucach
(zatorowosc¢ ptucna), zawat serca lub udar - patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy krwi”.

W celu uzyskania opisu objawow wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak
rozpozna¢ wystapienie zakrzepow krwi”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.

W pewnych przypadkach nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania leku Dorin lub
jakichkolwiek innych ztozonych tabletek antykoncepcyjnych. Konieczne moze tez by¢ regularne badanie
przez lekarza.

Jesli objawy te pojawig sie lub pogorsza w czasie stosowania leku Dorin, rowniez nalezy powiedzie¢ 0 tym
lekarzowi.

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

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

- jesli pacjentka cierpi na zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolnos$¢ nerek);

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

- jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia) lub
dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwiazana ze zwigkszonym
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 zakrzepdw krwi. Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko
mozna rozpoczaé¢ przyjmowanie leku Dorin po porodzie;

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

- jesli pacjentka ma zylaki;

- jesli pacjentka cierpi na wady zastawki serca, lub zaburzenia rytmu serca;

- jesli u bliskich krewnych wystepuje obecnie lub wystepowat W przesztosci rak piersi;

- jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby, choroba pgcherzyka zotciowego lub kamienie zotciowe;



- jesli pacjentka ma zéttaczke lub $wigd spowodowany zastojem zéfci;

- jesli u pacjentki wystepuja, lub wystapity podczas ciazy ztotobrazowe plamy barwnikowe, zwtaszcza
na twarzy. W takim przypadku, nalezy unika¢ bezposredniej ekspozycji na §wiatto stoneczne lub
promieniowanie ultrafioletowe;

- jesli pacjentka cierpi na problemy z synteza hemoglobiny (porfiria);

- jesli pacjentka choruje na depresje;

- jesli pacjentka choruje na padaczke;

- jesli pacjentka choruje na plasawicg Sydenhama (taniec sw. Wita);

- jesli podczas wezesniejszej cigzy U pacjentki wystapita wysypka pecherzykowa (opryszczka
cigzarnych);

- jesli u pacjentki wystepuje utrata stuchu spowodowana chorobg ucha srodkowego (utrata stuchu
spowodowana otoskleroza);

- jesli u pacjentki wystapig objawy obrzgku naczynioruchowego, takie jak obrzgk twarzy, jezyka i (lub)
gardta i (lub) trudnos$ci w potykaniu lub pokrzywka potencjalnie z trudno$ciami w oddychaniu, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Leki zawierajace estrogeny moga powodowac lub nasila¢
objawy dziedzicznego i nabytego obrzgku naczynioruchowego.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujgce hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym Dorin, zgtaszaty depresje lub
obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli samobdjczych. Jesli
wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
uzyskania dalszej porady medycznej.

Zakrzepy krwi

Stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Dorin, jest zwigzane ze
zwiekszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia nie jest stosowana.
W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowaé naczynie krwionosne i spowodowac cigzkie
zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac
= w zytach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”),
= wtetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub , tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe™).

Nie zawsze nastepuje catkowity powr6t do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich przypadkach
skutki zakrzepu krwi moga by¢ trwate lub, bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamietaé, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
stosowaniem leku Dorin jest niewielkie.

Jak rozpozna¢ zakrzepy krwi
Nalezy natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

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

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

stopie, szczegolnie gdy towarzyszy temu:

= bol lub tkliwos¢ w nodze, ktore moga by¢
odczuwane wytgcznie w czasie stania lub
chodzenia;

- zwigkszona temperatura w zmienionej
chorobowo nodze;

- zmiana koloru skory nogi, np.




zbledniecie, zaczerwienienie, zasinienie.

- nagly napad niewyjasnionych dusznosci
lub przyspieszenia oddechu;

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

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

- cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

« silny b6l w zotadku.

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

Zator tgtnicy ptucne;j

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku:

- natychmiastowa utrata widzenia lub

- Dbezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga przeksztalcic
si¢ W utrat¢ widzenia.

Zakrzepica zyt siatkOwki
(zakrzep krwi w oku)

« bAl w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu,
uczucie nacisku, ociezalos¢;

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

- uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

= uczucie dyskomfortu w gérnej czeéci ciata promieniujgce
do plecdw, szczeki, gardta, ramienia i zotgdka;

= pocenie si¢, nudnosci, wymioty lub zawroty gltowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawat serca

- nagle ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub ndg,
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
réwnowagi lub koordynacii;

- nagte, cigzkie lub dtugotrwate bole gtowy bez znanej
przyczyny;

- Uutrata przytomnos$ci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru moga by¢
krotkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zgtosi¢
si¢ do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystgpieniem kolejnego udaru.

Udar

- obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory ndg lub
ramion;

- silny b6l w zotadku (ostry brzuch).

Zakrzepy krwi blokujace
inne naczynia krwiono$ne




Zakrzepy krwi w zyle

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

- Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest zwiagzane ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna), cho¢ te dziatania niepozadane
wystepuja rzadko. Najczgsciej wystgpuja one w pierwszym roku stosowania ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych.

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

- Jesli zakrzep krwi przemiesci sie z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowaé zatorowo$¢é
ptucna.

- 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 srodkow antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez wigksze
w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych (tego samego
lub innego leku) po przerwie trwajacej 4 tygodnie lub dtuzej.

Po pierwszym roku ryzyko zmniejsza sie, jakkolwiek zawsze jest wicksze w poréwnaniu do sytuacji, gdy nie
stosuje si¢ ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowaé lek Dorin, ryzyko powstawania zakrzepdw 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 srodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku Dorin
jest niewielkie.

- W okresie roku u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktdre nie stosuja ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych i nie sa w cigzy, powstang zakrzepy krwi.

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

- W okresie roku, u okoto 8-11 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone $rodki antykoncepcyjne
zawierajace dienogest i etynyloestradiol, takie jak Dorin, powstang zakrzepy krwi.

- Dotychczas nie ustalono, jak odnosi sie ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem
leku Dorin do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,,Czynniki, ktére zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepdw krwi” ponizej).

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciagu roku

Kobiety, ktdre nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systemow dopochwowych i nie sa w

ciazy

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

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat
Kobiety stosujace lek Dorin Okoto 8-11 na 10 000 kobiet




Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach
Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zwigzane ze stosowaniem leku Dorin jest niewielkie, jednak niektore
czynnlkl moga zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

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

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

- 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 przerwanie stosowania leku Dorin
na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi przerwac
stosowanie leku Dorin, 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 zakrzepdw krwi zwigksza si¢ wraz z liczbg czynnikdw ryzyka obecnych u pacjentki.

Podroz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszaé ryzyko powstania zakrzepow krwi, szczeg6lnie
jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorys z wymienionych czynnikdéw wystepuje U pacjentki, nawet
jesli nie jest sic pewnym. Lekarz moze zadecydowa¢ 0 zaprzestaniu stosowania leku Dorin.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli jakikolwiek z powyzszych stanOw ulegnie zmianie w czasie stosowania
leku Dorin, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli
pacjentka znacznie przytyje.

Zakrzepy krwi w tetnicy

Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w tetnicy powstana zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowaé powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepéw Krwi w tetnicach
Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku Dorin jest
bardzo mate, ale moze wzrosnac¢:

- wraz z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

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

- jes$li pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

- je$li u kogos z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku (ponizej 50.
roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze réwniez by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka
wystapienia zawatu serca lub udaru;

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

- jesli pacjentka ma migreny, a szczeg6lnie migreny z aura;

- jes$li pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca hazywane migotaniem
przedsionkow);

- jes$li pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych stanow lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegOlnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepdw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwiekszone.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli jakikolwiek z powyzszych standw ulegnie zmianie w czasie stosowania
leku Dorin, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez



znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Lek Dorin a nowotwor

U kobiet stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne, nieznacznie czesciej obserwuje si¢ raka piersi, ale
nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowaniem tabletek. Na przyktad, moze by¢ tak, ze wiecej
nowotworow jest wykrywanych u kobiet stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne, poniewaz sg one
czesciej badane przez lekarzy.

Czesto$¢ wystepowania Nowotwordw piersi stopniowo zmniejsza si¢ po zaprzestaniu stosowania ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Wazne jest, aby badac¢ piersi regularnie oraz skontaktowacé si¢
ze swoim lekarzem, jesli wyczuje si¢ jakikolwiek guzek.

U kobiet stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne rzadko opisywano przypadki tagodnych lub,
jeszcze rzadziej, przypadki ztosliwych nowotworow watroby, ktdre powodowaty zagrazajace zyciu
krwawienia do jamy brzusznej. Jezeli wystapi silny bol w nadbrzuszu, nalezy jak najszybciej poinformowac
lekarza.

Istniejg doniesienia 0 czgstszym wystgpowaniu raka szyjki macicy u kobiet, ktore stosuja doustne leki
antykoncepcyjne przez dtugi czas. Zaleznos$¢ ta moze jednak nie mie¢ zwigzku z przyjmowaniem
tabletek, lecz z zachowaniem seksualnym lub innymi czynnikami, takimi jak zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV).

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

Badania okresowe:

Podczas stosowania antykoncepcji hormonalnej nalezy pozostawa¢ w statym kontakcie z lekarzem.
Zazwyczaj nalezy si¢ do niego zwraca¢ raz w roku w celu przeprowadzenia badan kontrolnych.

Ponadto nalezy natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem, jezeli:

- zauwazy si¢ niepokojace zmiany w stanie zdrowia, szczeg6lnie ktorykolwiek z objawdéw wymienionych
w tej ulotce w rozdziale ,,Kiedy nie stosowac leku Dorin”. Nalezy pamigta¢ 0 chorobach wystepujacych
w rodzinie;

- stwierdzi sie obecno$¢ guzka w piersi;

- pacjentka stosuje inne leki (patrz tez ,,Lek Dorin a inne leki”);

- mozliwe jest unieruchomienie lub planowany jest zabieg chirurgiczny (nalezy poinformowa¢ lekarza
przynajmniej 4 tygodnie wczesniej);

- wystepuje intensywne krwawienie z drog rodnych pomiedzy krwawieniami z odstawienia;

- pominie si¢ tabletki w pierwszym tygodniu cyklu (kazdy pierwszy tydzien w kolejnych miesigcach
stosowania leku Dorin), a w czasie poprzedzajacych 7 dni doszto do wspotzycia;

- W ciagu kolejnych dwdch miesigcy nie wystapito krwawienie z odstawienia lub podejrzewa si¢ ciazg.

Krwawienie srédcykliczne

Przez pierwszych kilka miesigcy przyjmowania leku Dorin, moga wystepowac nieoczekiwane
krwawienia (krwawienia poza okresem Kiedy nie sa przyjmowane tabletki). Powinny one ming¢ kiedy
organizm przyzwyczai si¢ do stosowania tabletek (zazwyczaj po ok. 3 blistrach). Jezeli takie
krwawienie jest bardzo obfite i utrzymuje sie dtuzej niz kilka dni, lekarz powinien zbada¢ przyczyne.

Brak krwawienia z odstawienia

Jezeli wszystkie tabletki przyjmowano prawidlowo, nie wystapity wymioty, ani ciezka biegunka i nie
przyjmowano zadnych innych lekéw, jest bardzo mato prawdopodobne, aby kobieta byta w cigzy. Nalezy
kontynuowa¢ stosowanie leku Dorin.

Jezeli oczekiwane krwawienie nie wystapi kolejno dwa razy, lub pacjentka nie stosowala si¢ do zalecen
stosowania leku przed brakujacym krwawieniem, moze to oznaczaé cigze. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy przyjmowa¢ leku Dorin, dopoki lekarz nie wykluczy cigzy.

Dzieci i mlodziez
Lek Dorin wskazany jest tylko po rozpoczgciu miesigczkowania.



Dorin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowac leku Dorin, jezeli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki
przeciwwirusowe zawierajace ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir z
pibrentaswirem lub sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem, poniewaz leki te mogg spowodowaé
nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby we krwi (zwigkszenie aktywnosci enzymOw watrobowych
AIAT).

Lekarz zaproponuje inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczeciem stosowania wymienionych lekow.
Stosowanie leku Dorin mozna rozpoczaé ponownie po okoto 2 tygodniach od zakonczenia leczenia. Patrz
punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Dorin”.

Niektore leki moga wywotywac¢ krwawienia srodcykliczne i (lub) ostabia¢ dziatanie antykoncepcyjne.

Wplyw innych lekéw na lek Dorin

Zawsze nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jakie leki lub produkty ziotlowe sa stosowane przez pacjentkg. Nalezy
poinformowac rowniez kazdego innego lekarza lub lekarza dentyste ktdry przepisuje leki (lub farmaceute)
o0 stosowaniu leku Dorin. Poinformujg oni pacjentke, czy konieczne jest zastosowanie dodatkowej
antykoncepcji (np. prezerwatyw), jak dtugo nalezy ja stosowac i czy nalezy zmieni¢ sSposob przyjmowania
innych lekow.

Niektore leki moga:

- wpltywacé na poziom leku Dorin we krwi,

- ostabi¢ dziatanie antykoncepcyjne leku Dorin,
- wywota¢ nieoczekiwane krwawienia.

Dotyczy to lekow:
- stosowanych w leczeniu:
- padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbamazepina, topiramat,
felbamat)
- gruzlicy (np. ryfampicyna),
- zakazen wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory proteazy
i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy)
- infekcji grzybiczych (np. gryzeofulwina, ketokonazol)
- zapalenia stawdw, choroby zwyrodnieniowej stawow (etorykoksyb)
- lekéw ziotowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Podczas leczenia ktérymkolwiek z wyzej wymienionych lekéw, nalezy dodatkowo, oprdcz leku Dorin,
stosowa¢ barierowg metode antykoncepcji (np. prezerwatywe) lub wybra¢ inng forme antykoncepcji.
Dodatkowe metody antykoncepcji nalezy stosowac nie tylko w trakcie przyjmowania innych lekow

z lekiem Dorin, ale rowniez po zakonczeniu leczenia przez kolejne 28 dni.

Jezeli w trakcie leczenia skoncza si¢ tabletki z blistra leku Dorin nalezy rozpoczaé¢ nastepny blister, nie
stosujgc siedmiodniowej przerwy.

Jesli konieczne jest dugotrwale leczenie ktorymkolwiek z wyzej wspomnianych lekdw, nalezy stosowac
niehormonalne metody antykoncepcji.

Wplyw leku Dorin na inne leki
Lek Dorin moze wptywac¢ na dziatanie innych lekow, np.:

- leku przeciwpadaczkowego lamotryginy (wptyw leku Dorin moze prowadzi¢ do zwigkszenia
czestosci napadow drgawkowych),



- cyklosporyny,
- teofiliny (wykorzystywanej do leczenia choréb drég oddechowych),
- tizanidyny (wykorzystywanej do leczenia bdlu migsni i skurczy migéni).

Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkami wszystkich przepisanych lekdw.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach ktére pacjent planuje stosowac, takze tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Whptyw leku Dorin na wyniki badah laboratoryjnych

Przyjmowanie leku Dorin moze mie¢ wptyw na wyniki niektdrych badan laboratoryjnych, w tym
paramenty czynnosci watroby, kory nadnerczy, nerek i tarczycy, jak rowniez na ilo$ci niektorych biatek
we Krwi, np.: biatka wptywajace na metabolizm tluszczow (trawienie thuszczow), metabolizm
weglowodanow, lub proces krzepnigcia krwi oraz fibrynolize. Jednak te zmiany zazwyczaj pozostaja

w zakresie normy. Przed przystapieniem do badan nalezy poinformowac lekarza lub personel
laboratorium o przyjmowaniu leku Dorin.

Stosowanie leku Dorin z jedzeniem i piciem
Lek Dorin moze by¢ przyjmowany z positkiem, lub niezaleznie od niego. W razie koniecznoS$ci nalezy go
popi¢ malg iloscig wody.

Ciaza i karmienie piersia

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

Cigza
Kobietom w cigzy nie wolno przyjmowac leku Dorin.

Jezeli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Dorin, powinna natychmiast przerwac jego
stosowanie i skontaktowac sie z lekarzem.

Jezeli pacjentka chce zajs¢ w ciazg, moze przerwac¢ stosowanie leku Dorin w kazdej chwili (patrz punkt:
,,Przerwanie stosowania leku Dorin™).

Karmienie piersia
Na ogot nie zaleca sig stosowania leku Dorin, gdy kobieta karmi piersig poniewaz moze on zmniejsza¢ ilo$¢
wytwarzanego mleka, a substancja czynna w matej ilosci przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie ma informacji sugerujacych, ze stosowanie leku Dorin wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Lek Dorin zawiera laktoze i sod

Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukréw, powinna ona skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowaé lek Dorin

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

Aby skutecznie zapobiega¢ cigzy i leczy¢ tradzik u kobiet lek Dorin musi by¢ stosowany zgodnie

z instrukcjg uzycia. Aby zachowa¢ efekt antykoncepcyjny leku Dorin nalezy zapozna¢ sie z punktem ulotki
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,,pomini¢cie przyjecia leku Dorin”.

Nalezy przyjmowac jedng tabletke leku Dorin kazdego dnia, w cato$ci, popijajac niewielka iloscig wody

w razie koniecznosci. Tabletki mozna przyjmowaé niezaleznie od positkow, lecz kazdego dnia mniej wiece;j
0 tej samej porze.

Opakowanie typu blister zawiera 21 tabletek powlekanych. Na opakowaniu kazda tabletka oznaczona jest
dniem tygodnia, w ktérym nalezy ja przyja¢. Tabletki nalezy przyjmowaé codziennie.

Nalezy wzia¢ jedng tabletke oznaczong dniem tygodnia. W przypadku rozpoczgcia przyjmowania
tabletek np. w piatek, nalezy wzia¢ tabletk¢ 0znaczona ,,pt”. Nalezy przyjmowac jedna tabletke dziennie,
w kolejnosci wskazanej na opakowaniu.

Pora przyjmowania nie ma znaczenia, ale nalezy trzymac¢ si¢ raz wybranej godziny. Kolejne tabletki
nalezy przyjmowac zgodnie z kierunkiem strzatek, do czasu przyjecia wszystkich 21 tabletek. Nastgpnie
nie nalezy przyjmowac zadnych tabletek przez 7 dni. W trakcie tej 7-dniowej przerwy krwawienie
miesigczne (Krwawienie z odstawienia) powinno pojawi¢ si¢ po 2-3 dniach po przyjeciu ostatniej tabletki.
8. dnia po przyjeciu ostatniej tabletki leku Dorin (czyli po 7-dniowej przerwie) nalezy rozpocza¢ kolejny
blister niezaleznie od tego, czy krwawienie ustato, czy nie. Oznacza to, ze kazdy blister rozpoczyna si¢
tego samego dnia tygodnia, a krwawienie powinno wystepowaé tego samego dnia miesigca.

Lek Dorin zapobiega ciazy rowniez podczas siedmiodniowej przerwy w stosowaniu, jezeli lek jest
stosowany zgodnie z instrukcja.

Rozpoczynanie pierwszego blistra

Jezeli pacjentka nie stosowata zadnych tabletek antykoncepcyjnych w poprzednim miesigcu:
Przyjmowanie leku Dorin nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyKklu, to znaczy w pierwszym dniu
krwawienia miesigczkowego.

Zmiana z innej ztozonej tabletki antykoncepcyjnej:

Zaleca si¢ rozpoczgcie przyjmowania leku Dorin w 1. dniu po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej
substancje czynne poprzedniego ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego, jednak nie pozniej niz w
1. dniu po zwyktej przerwie w stosowaniu tabletek zawierajacych substancje czynne lub placebo w ramach
poprzedniego ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego.

Jezeli pacjentka zmienia metode antykoncepcji z pierscienia dopochwowego lub plastra (systemu
transdermalnego):

Zaleca sie rozpoczecie przyjmowania leku Dorin tego samego dnia w ktdrym nastapito usunigcie pierscienia
lub plastra, jednak nie p6zniej niz w dniu w ktérym bytby uzyty nastgpny pierscien lub plaster.

Jezeli wezesniej stosowano hormonalng metode antykoncepcji zawierajgceg tylko progestageny (minitabletka,
implant, zastrzyki) lub domaciczny system uwalniajgcy progestageny:

Mozna przerwaé przyjmowanie minitabletki w dowolnym dniu i zamiast niej, o tej samej porze, przyjmowac
lek Dorin. Jesli w ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania leku Dorin utrzymuje si¢ stosunki seksualne, nalezy
stosowac jednoczesnie inne metody antykoncepcji (metody mechaniczne).

Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy:
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Najczesciej przyjmowanie leku Dorin mozna rozpocza¢ natychmiast.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy:

Lekarz powinien poinformowac, ze przyjmowanie tabletek trzeba rozpocza¢ od 21 do 28 dni po porodzie lub
poronieniu w drugim trymestrze cigzy. W przypadku pozniejszego rozpoczecia stosowania tabletek lekarz
powinien poinformowa¢ 0 koniecznos$ci stosowania dodatkowej antykoncepcji mechanicznej przez pierwsze
7 dni przyjmowania tabletek. Jesli doszto do stosunku, przed rozpoczeciem przyjmowania ztozonego
doustnego leku antykoncepcyjnego nalezy upewnic sie, ze nie jest si¢ W cigzy lub odczeka¢ do wystapienia
pierwszego krwawienia miesigczkowego.
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Kobiety karmigce piersiq:
Patrz punkt , Karmienie piersig”.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Dorin

Nie ma doniesien 0 ciezkich szkodliwych nastepstwach przyjmowania zbyt wielu tabletek leku Dorin.

W przypadku zastosowania kilku tabletek na raz, moga wystapi¢ objawy w postaci nudnosci lub wymiotow
lub krwawienia z pochwy. Tego rodzaju krwawienie moze wystapi¢ nawet u dziewczat, ktore nie zaczgty
jeszcze miesigczkowac, ale omytkowo przyjety ten lek.

Pominiecie przyjecia leku Dorin

- Jezeli opéznienie W przyjeciu tabletki nie przekroczylo 12 godzin, dziatanie antykoncepcyjne leku
Dorin jest wciagz zachowane. Nalezy przyjac¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe, a
nastgpne tabletki o zwyktej porze.

- Jezeli opéznienie W przyjeciu tabletki przekroczylo 12 godzin, dziatanie antykoncepcyjne nie jest
w pelni zapewnione. Im wigcej kolejnych tabletek pominigto, tym wigksze ryzyko zmniejszonego
dziatania antykoncepcyjnego.

Szczegdlnie duze ryzyko zajscia W cigze wystepuje wtedy, gdy pominie si¢ tabletki na poczatku lub na

koncu opakowania. W takim przypadku nalezy przestrzegaé¢ zasad podanych ponizej.

e Pominieta wiecej niz 1 tabletka z opakowania
Nalezy zwroci¢ si¢ do swojego lekarza.

e Pominieta 1 tabletka w pierwszym tygodniu

Nalezy przyja¢ pominieta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (hawet, jesli 0znacza to jednoczesne przyjecie
dwach tabletek), a kolejne zazywac o statej porze. Przez nast¢pne 7 dni nalezy stosowa¢ dodatkowe metody
antykoncepcyjne, np. prezerwatywe. Jezeli w tygodniu poprzedzajacym pominiecie tabletki utrzymywano
stosunki seksualne, jest mozliwe zaj$cie W cigze. Nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

¢ Pominigta 1 tabletka w drugim tygodniu

Nalezy przyja¢ pominietg tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet, jesli 0znacza to jednoczesne przyjecie
dwdch tabletek), a kolejne zazywac o statej porze. Jesli w ciagu 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki lek
Dorin byt przyjmowany regularnie, jego dziatanie antykoncepcyjne jest zapewnione i nie ma potrzeby
stosowania dodatkowych srodkéw antykoncepcyjnych. Jednak jesli wezesniej popelniono btgdy w
dawkowaniu lub jezeli pominigto wigcej niz 1 tabletke, nalezy przez 7 dni stosowac¢ dodatkowa metode
antykoncepciji.

¢ Pominigta 1 tabletka w trzecim tygodniu

Mozna wybraé jedng z nastepujacych mozliwosci, bez potrzeby stosowania dodatkowych metod

antykoncepcyjnych, pod warunkiem, ze stosowano wtasciwe dawkowanie przez 7 dni poprzedzajacych

pominigcie dawki:

1. Przyja¢ pominigtg tabletke jak najszybciej (nawet, jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwdch
tabletek), a kolejne 0 zwyktej porze. Nalezy poming¢ okres przerwy w przyjmowaniu tabletek i od
razu rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra. Najprawdopodobniej krwawienie z
odstawienia nie wystapi do czasu zakonczenia drugiego blistra, jednakze podczas przyjmowania
tabletek z drugiego blistra moze wystapi¢ plamienie i krwawienie §rodcykliczne.

Lub:

2. Mozna réwniez nie przyjmowac juz tabletek z aktualnego blistra i zrobi¢ od razu 7-dniowa
przerwe (nalezy rowniez wliczy¢ dzien, w ktdrym pominigto tabletke). Jesli pacjentka chce
rozpocza¢ nowy blister w tym dniu tygodnia co zwykle, moze odpowiednio skroci¢ przerwe w
przyjmowaniu tabletek.

Jesli pacjentka zapomni o0 zazyciu tabletek i podczas pierwszej przerwy w przyjmowaniu tabletek nie
wystgpi spodziewane krwawienie, mozliwe, ze jest sie W cigzy. Przed rozpoczeciem nastepnego
opakowania leku nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.
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O czym nalezy pamietaé, jesli wystapia wymioty lub biegunka

W cigzkich zaburzeniach zotadkowo-jelitowych (np. wymioty lub cigzka biegunka) substancje czynne
moga nie wchtonac si¢ catkowicie. Ochrona przed cigzag moze by¢ zmniejszona tak jak w przypadku
pominigtej tabletki. Nalezy zastosowa¢ wowczas dodatkowe zabezpieczenia.

Jezeli wymioty wystapity w ciagu 3 do 4 godzin po zazyciu tabletki, nalezy jak najszybciej potknac¢
kolejng tabletke z rezerwowego blistra. Jezeli jest to mozliwe, nalezy ja przyja¢ w ciggu 12 godzin po
normalnym czasie przyjmowania tabletki. Jezeli nie jest to mozliwe lub jezeli mingto wigcej niz 12
godzin, nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi pominigcia tabletki. Jesli pacjentka chce
podtrzymac swoj cykl przyjmowania tabletek, moze przyja¢ dodatkows tabletke z innego blistra i uzywac
go pozniej jako opakowanie rezerwowe.

O czym nalezy wiedzie¢, jesli pacjentka chcialaby opozni¢ krwawienie z odstawienia

Pomimo, Ze nie jest to zalecane, pacjentka moze opdzni¢ wystapienie krwawienia z odstawienia,
przechodzac od razu do nastgpnego blistra leku Dorin, jak tylko skonczy aktualny blister, bez zachowania
okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek. Krwawienie z odstawienia mozna opdznia¢ tak dtugo, jak zyczy
sobie pacjentka, ale nie dtuzej niz do zakonczenia drugiego blistra. Istnieje wigksze prawdopodobienstwo, ze
w tym czasie wystapia krwawienia srodcykliczne lub plamienia. Po nastgpnej 7-dniowej przerwie

w przyjmowaniu tabletek mozna kontynuowac¢ przyjmowanie leku Dorin jak zazwyczaj.

Przed podjeciem decyzji 0 przesunieciu Krwawienia mozna poradzié sie lekarza.

Zmiana dnia wystgpienia Krwawienia na inny dzien tygodnia.

Jesli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie wystepuje mniej wiecej tego samego
dnia, co 4 tygodnie. Aby zmieni¢ dzien wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia, niz wynikajacy ze
schematu przyjmowania leku, nalezy skroci¢ (nigdy wydtuzy¢) kolejng przerwe w przyjmowaniu tabletek.
Jesli krwawienie zwykle rozpoczyna si¢ w piatki, a ma rozpoczyna¢ si¢ we wtorki (3 dni wczesniej), nalezy
rozpocza¢ nowe opakowanie 3 dni wezesniej niz zwykle. Jezeli zrobi si¢ bardzo krotka przerwe

w przyjmowaniu tabletek (np. 3 dni lub krotsza), w czasie jej trwania moze nie wystapi¢ krwawienie

z odstawienia. Moze wystapi¢ wtedy niewielkie krwawienie.

W razie jakichkolwiek dalszych waepliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié si¢ do
lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Dorin

Stosowanie leku Dorin mozna przerwa¢ w dowolnym momencie. Jezeli pacjentka nie chce zaj$¢ w ciaze,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza co do innych skutecznych metod kontroli urodzin.

Jezeli pacjentka chce zajs¢ w cigze, powinna przerwaé przyjmowanie leku Dorin i poczeka¢ do wystapienia
pierwszej miesigczki przed proba zajscia W cigze. W ten sposob tatwiej bedzie obliczy¢ spodziewany termin
porodu. Po przerwaniu stosowania leku moze uptynaé troche czasu, zanim pojawi si¢ normalny cykl.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegolnych grup pacjentek

Dzieci i mlodziez
Lek Dorin wskazany jest tylko po rozpoczgciu miesigczkowania.

Pacjentki w podesztym wieku
Nie dotyczy. Lek Dorin nie jest wskazany u kobiet po menopauzie.

Pacjentki z niewydolnoscig watroby
Lek Dorin jest przeciwwskazany u kobiet z cigzkimi chorobami watroby. Patrz réwniez punkt 2 ,,Kiedy nie
stosowac¢ leku Dorin”.

Pacjentki z niewydolnoscia nerek

Dla leku Dorin nie przeprowadzono specjalnych badan u pacjentek z niewydolnoscia nerek. Dostepne dane
nie wskazujg na zmiang leczenia w tej grupie pacjentek.
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W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Dorin moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia. Jesli
wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegolnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany w stanie
zdrowia, ktore pacjentka uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Dorin, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone ryzyko
powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow krwi w tgtnicach
(tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczeg6towych informacji dotyczacych
réznych czynnikdw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac sie z punktem 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dorin”.

Cigzkie dziatania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem leku Dorin zostaty wymienione w punkcie
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”, w ktorym zawarte sg szczegdtowe informacje. W przypadku wystapienia
dziatan niepozadanych, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane leku Dorin wedlug czgstosci ich wystepowania.

Czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentek)
- BOdl glowy
- BOl piersi, w tym uczucie dyskomfortu i tkliwos¢ piersi

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentek)

- Zapalenie pochwy i (lub) zapalenie sromu (stany zapalne narzadéw ptciowych), kandydoza pochwy
(grzybica) lub inne zakazenia grzybicze pochwy

- Zwickszony apetyt

- Depresyjny nastrgj

- Migrena, zawroty glowy

- Wysokie lub niskie cisnienie tetnicze Krwi

- B4l brzucha (w tym wzdecia), nudnosci, wymioty, biegunka

- Tradzik, wypadanie wtosow (tysienie), wysypka, $wiagd

- Zmiany krwawien W postaci miesigczek krwotocznych, skapych, rzadko wystepujacych oraz catkowitego
ich braku

- Krwawienia srédeykliczne z pochwy, krwotok maciczny (nieregularne krwawienia pomigdzy
okresami),bolesne krwawienia miesiaczkowe

- Uptawy z pochwy

- Torbiele jajnikéw

- BOl w obrebie miednicy

- Powigkszenie piersi, obrzek piersi

- Uczucie zmeczenia, zte samopoczucie

- Zwigkszenie masy ciata

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentek)

- Zapalenie jajnikow i jajowodow, zakazenia dr6g moczowych, zapalenie pecherza (zapalenie pgcherza
moczowego), zapalenie sutka (zapalenie piersi), zapalenie szyjki macicy (stan zapalny szyjki macicy),
zakazenia grzybicze (np. kandydoza), zakazenia wirusowe (np. opryszczka), grypa, zapalenie oskrzeli,
zapalenie zatok, zakazenia gornych drog oddechowych

- Migsniak gtadki macicy

- Thuszczak piersi

- Niedokrwisto$¢ (anemia)

- Nadwrazliwos¢ (reakcja alergiczna)

- Cechy meskie u kobiety (rozw6j meskich drugorzedowych cech ptciowych)
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Utrata apetytu (jadtowstret)
Depresja, zaburzenia psychiczne, bezsenno$¢, zaburzenia snu, agresja
Zaburzenia krazenia krwi w mézgu lub sercu
Dystonia (utrzymujace si¢ skurcze mie$ni powodujace np. skrgcania lub nieprawidtowe utozenie)
Suche lub podraznione oczy
Nagta utrata stuchu, szumy uszne, zawroty gtowy, zaburzenia stuchu
Zapalenie zyt, podniesione ci$nienie rozkurczowe, zawroty gtowy lub omdlenia podczas podnoszenia
z pozycji siedzacej lub lezacej (hipotonia ortostatyczna), uderzenia goraca, zylaki, zaburzenia czynnosci
zyl, bol zyt
Astma, szybkie i giebokie wdechy (hiperwentylacja)
Zapalenie btony sluzowej zotadka, zapalenie jelit, niestrawno$é
Reakcje skorne, choroby skory w tym alergiczne zapalenie skéry, neurodermit i (lub) atopowe zapalenie
skory, wyprysk, tuszczyca, nadmierne pocenie sig, zaburzenia barwnikowe skdry (np. ostuda), tojotok,
tupiez, zmiany skorne, objaw ,,skorki pomaranczowej” na skorze (cellulit), naczyniak gwiazdzisty
Bél plecdw, bol kosci, miesni i stawdw, bdle rak i ndg
Dysplazja szyjki macicy (nieprawidtowy rozrost komaérek na powierzchni szyjki macicy), bol lub torbiele
przydatkow macicy (jajniki i jajowody), torbiele w piersi, bolesny stosunek ptciowy, wydzielanie mleka,
zaburzenia miesigczkowania
BAl w Klatce piersiowej, obrzeki nog i rak, choroby grypopodobne, goraczka, drazliwos¢
Zwigkszenie stezenia cholesterolu i triglicerydéw we krwi, spadek masy ciata, wahania masy ciata
Ujawnienie obecnosci dodatkowego gruczotu sutkowego
Niebezpieczne zylne i tetnicze zdarzenia zakrzepowo-zatorowe np.:
- wnodze lub stopie (zakrzepica zyt gtgbokich),
- w plucach (zatorowo$¢ ptucna),
- zawalt serca,
- udar,
- miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny
- zakrzepy krwi w watrobie, zotadku i jelitach, nerce lub oku

Ryzyko wystapienia zakrzepow krwi wzrasta jezeli u pacjentki wystgpuja inne czynniki zwickszajace ryzyko
zakrzepdw (patrz rozdziat 2).

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zmiany nastroju, zmniejszenie lub zwigkszenie libido (popedu ptciowego), nietolerancja soczewek
kontaktowych, pokrzywka, zmiany na skorze i (lub) btonach $luzowych takie jak: wysypka, wypryski,
pecherzyki lub obumarcie tkanki (rumien guzowaty lub wielopostaciowy), wydzielina z piersi, zatrzymanie
ptynow.

Nowotwory

Liczba przypadkdw rozpoznania raka piersi u kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne jest nieznacznie zwickszona. W zwiazku z tym, ze rak piersi wystepuje rzadko u
kobiet w wieku ponizej 40 lat to liczba rozpoznan jest niewielka w stosunku do catkowitego ryzyka
raka piersi. Zwigzek przyczynowo-skutkowy raka piersi ze ztozonymi doustnymi srodkami
antykoncepcyjnymi nie jest znany.

guzy watroby (tagodne i ztosliwe)

rak szyjki macicy

Inne

Kobiety z hipertriglicerydemia: zwigksza sie stezenie thuszczow we Krwi powodujgc wzrost ryzyka
zapalenia trzustki podczas stosowania ztozonych doustnych $rodkow antykoncepcyjnych

Wysokie cisnienie krwi

Wystapienie lub pogorszenie objawow, ktorych zwiazek ze stosowaniem hormonalnych tabletek
antykoncepcyjnych nie jest rozstrzygniety: zottaczka i (lub) $wiad zwigzane z cholestaza
(zablokowany przeptyw zétci); kamica pecherzyka zotciowego; zaburzenia metaboliczne takie jak
porfiria; toczen rumieniowaty uktadowy (przewlekta choroba autoimmunologiczna); zesp6t
hemolityczno-mocznicowy (choroba krzepnigcia krwi); zaburzenia neurologiczne zwane plasawica
Sydenhama; opryszczka ciezarnych (rodzaj choroby skdry, ktéra ma miejsce podczas cigzy);

15



otoskleroza zwigzana z utratg stuchu
-  Zaburzenia funkcji watroby
- Zmiany w tolerancji glukozy lub wptyw na obwodowa oporno$¢ na insuling
- Choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego
- Ostuda

Interakcije

Krwawienia srodcykliczne i (lub) nieskuteczno$¢ dziatania antykoncepcyjnego moze by¢ spowodowana
dziataniem innych lekow na doustne srodki antykoncepcyjne (np. ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum), lub leki na padaczke, gruzlice, zakazenia wirusem HIV i inne zakazenia). Patrz punkt ,,Wplyw
innych lekdw na lek Dorin”.

Pozostate cigzkie reakcje na lek Dorin i ich objawy sa opisane w punkcie ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Cigzkie dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek z nastepujacych

objawow obrzeku naczynioruchowego: obrzgk twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w polykaniu lub

pokrzywka potencjalnie z trudnosciami w oddychaniu (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Dorin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze po
,,EXP”. Termin waznos$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak szczegolnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dorin

- Substancjami czynnymi leku sa: etynyloestradiol i dienogest.
Kazda tabletka powlekana zawiera 0,03 mg etynyloestradiolu i 2 mg dienogestu.

- Pozostale skladniki to:
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Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, maltodekstryna, magnezu stearynian.

- Otoczka:
Hypromeloza 15 cP, tytanu dwutlenek (E171), laktoza jednowodna, makrogol 4000, sodu cytrynian.

Jak wyglada lek Dorin i co zawiera opakowanie

Dorin wystepuje W postaci biatych tabletek powlekanych.
Wielkos$ci opakowan:

21 tabletek — 1 blister po 21 sztuk

42 tabletki — 2 blistry po 21 sztuk

63 tabletki — 3 blistry po 21 sztuk

Blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 L.omianki

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener Strale 15
06796 Brehna
Niemcy

SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21
05-092 L.omianki

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.2023



