CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Madinette, 0,03 mg +2 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 0,03 mg etynyloestradiolu i 2 mg chlormadynonu octanu.
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 47,17 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Okragtla, r6zowa tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja hormonalna.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Nalezy przyjmowac jedna tabletk¢ powlekang codziennie, o tej samej porze dnia (najlepie;j
wieczorem) przez 21 kolejnych dni, z nastgpujaca 7- dniowg przerwa w przyjmowaniu tabletek.

Po 2-4 dniach od zazycia ostatniej tabletki powinno wystapi¢ krwawienie z odstawienia, podobne do
krwawienia miesiagczkowego. Kolejne opakowanie produktu Madinette nalezy rozpocza¢ po 7-dniowej
przerwie w przyjmowaniu tabletek, niezaleznie od tego, czy krwawienie z odstawienia zakonczyto sig,
czy nadal trwa.

Tabletke powlekana nalezy wycisna¢ z blistra z miejsca oznakowanego odpowiednim dniem tygodnia
i potkna¢ w catosci, popijajac niewielka iloscig ptynu, jesli jest to konieczne. Tabletki przyjmuje si¢

raz na dobe, wedhug kolejnosci wskazanej przez strzatkg.

Rozpoczecie stosowania tabletek powlekanych

U kobiet, ktore nie stosowaty antykoncepcji hormonalnej (podczas ostatniego cyklu miesigczkowego)

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu prawidtowego cyklu miesigczkowego tj.

w pierwszym dniu miesigczki. Jezeli rozpoczeto stosowanie tabletek w pierwszym dniu cyklu,
ochrona antykoncepcyjna wystepuje juz pierwszego dnia od zazycia tabletki i utrzymuje si¢ w trakcie
7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Stosowanie tabletek mozna rozpocza¢ w okresie od 2. do 5. dnia, niezaleznie od tego, czy krwawienie
z odstawienia zakonczylo sie, czy nadal trwa. W tym przypadku nalezy stosowaé¢ dodatkowe

barierowe metody antykoncepcji w ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.

Jezeli od rozpoczgcia krwawienia miesigczkowego mingto wigeej niz 5 dni, pacjentce nalezy poradzic,



aby poczekata z rozpocze¢ciem przyjmowania produktu Madinette do czasu wystapienia kolejnego
krwawienia miesiagczkowego.

Zmiana z innego srodka antykoncepcyjnego na produkt Madinette

Zmiana ze stosowania innego ztoZonego hormonalnego srodka antvkoncepcyjnego

Pacjentka powinna rozpocza¢ stosowanie produktu Madinette w pierwszym dniu po zakonczeniu
okresu przerwy w stosowaniu tabletek lub okresu przyjmowania tabletek placebo uprzednio
stosowanego ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Zmiana z preparatu zawierajqcego wytgcznie progestagen (ang. progestogen-only-pill, POP)
Pierwsza tabletke produktu Madinette nalezy zazy¢ w nastepnym dniu po zakonczeniu stosowania
tabletek zawierajacych tylko progestagen. W ciagu pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek nalezy
stosowa¢ dodatkowe barierowe metody antykoncepcji.

Zmiana z antvkoncepcji hormonalnej w postaci wstrzyknie¢ lub implantu

Stosowanie produktu Madinette mozna rozpocza¢ w dniu usuni¢cia implantu lub w dniu, w ktérym
powinien zosta¢ wykonane nastgpne wstrzykniecie. W ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek
nalezy stosowac¢ dodatkowe barierowe metody antykoncepcyjne.

Po poronieniu lub aborcji w pierwszym trymestrze cigzy

Po poronieniu lub aborcji w pierwszym trymestrze cigzy pacjentka moze rozpocza¢ przyjmowanie
produktu Madinette natychmiast. W tym przypadku nie jest konieczne stosowanie dodatkowych
barierowych metod antykoncepcyjnych.

Po porodzie lub poronieniu lub aborcji w drugim trymestrze cigzy

Kobiety, ktore nie karmig piersia, moga rozpocza¢ stosowanie produktu Madinette migdzy 21 a 28
dniem po porodzie. W tym przypadku dodatkowa barierowa metoda antykoncepcyjna nie jest
konieczna.

Jezeli stosowanie produktu rozpoczete jest pozniej niz po 28 dniach po porodzie, konieczne jest
stosowanie dodatkowych barierowych metod antykoncepcyjnych w ciggu pierwszych 7 dni

przyjmowania tabletek.

Jezeli pacjentka odbyla juz stosunek piciowy, nalezy wykluczy¢ ciaze przed rozpoczeciem stosowania
tabletek lub poczekaé z rozpoczeciem ich stosowania do pierwszego krwawienia miesigczkowego.

Laktacja (patrz punkt 4.6)

Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowa¢ produktu Madinette.

Przerwanie przyjmowania produktu Madinette

Po przerwaniu przyjmowania produktu Madinette aktualny cykl moze by¢ wydtuzony o okoto tydzien.

Nieregularne przyjmowanie tabletek

Jezeli pacjentka zapomni o przyjeciu tabletki, ale zazyje ja w ciagu 12 godzin, nie jest konieczne
stosowanie dodatkowych barierowych metod antykoncepcyjnych. Nalezy kontynuowaé przyjmowanie
tabletek jak zazwyczaj.

Jezeli od czasu planowanego przyjecia tabletki uptyneto wiecej niz 12 godzin, skutecznos$¢ ochrony
antykoncepcyjnej moze by¢ zmniejszona. Postepowanie w przypadku pomini¢cia przyjecia tabletki
powinno by¢ zgodne z nastepujacymi dwoma podstawowymi zasadami:

1. Nigdy nie wolno przerywa¢ przyjmowania tabletek na dluzej niz 7 dni.



2. Koniecznych jest 7 dni nieprzerwanego przyjmowania tabletek, aby zachowaé¢ wtasciwy stopien
zahamowania osi podwzgdérzowo-przysadkowo-jajnikowe;.

Nalezy natychmiast zazy¢ ostatnig pomini¢tg tabletke, nawet, jezeli oznacza to jednoczesne przyjecie
dwoch tabletek. Nastepne tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej porze. Ponadto, przez nastgpne 7 dni
nalezy dodatkowo stosowa¢ barierowg metode antykoncepcji, np. prezerwatywe. Jezeli pacjentka
pomingta przyjmowanie tabletek w 1. tygodniu cyklu i w ciagu poprzednich 7 dni (w tym w okresie
przerwy w stosowaniu tabletek) doszto do stosunku ptciowego, nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zajs$cia
w cigze. Im wigcej tabletek pominigto i im krotszy odstep czasu do okresu przerwy w stosowaniu
tabletek, tym wigksze ryzyko zaj$cia w cigzeg.

Jezeli aktualnie wykorzystywane opakowanie zawiera mniej niz 7 tabletek, nalezy rozpoczaé
przyjmowanie produktu Madinette z nastepnego opakowania natychmiast po przyjeciu ostatniej
tabletki z aktualnie wykorzystywanego opakowania, tzn. bez zachowywania odstepu bez
przyjmowania tabletek pomiedzy kolejnymi opakowaniami. Istnieje prawdopodobienstwo, ze do czasu
zakonczenia drugiego opakowania nie wystapi krwawienia z odstawienia, jednak moze doj$¢ do
niewielkiego krwawienia lub plamienia mi¢dzymiesigczkowego w dniach przyjmowania tabletek.
Jezeli po zakonczeniu drugiego opakowania nie wystapi krwawienie z odstawienia, nalezy wykonac
test ciagzowy.

Zalecenia w przypadku wystapienia wymiotow lub biegunki

Jezeli w ciggu 4 godzin po przyjeciu tabletki wystapia wymioty lub ciezka biegunka, wchianianie
produktu moze by¢ zmniejszone i skuteczno$¢ ochrony antykoncepcyjnej nie moze by¢
zagwarantowana. W tym przypadku nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami w punkcie
,Nieregularne przyjmowanie tabletek” (patrz powyzej). Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie produktu
Madinette.

W jaki sposéb opdzni¢ wystapienie krwawienia z odstawienia

Aby opdzni¢ wystapienie miesigczki, pacjentka powinna kontynuowaé przyjmowanie tabletek

z nastgpnego blistra produktu Madinette bez zachowywania okresu przerwy w stosowaniu leku.
Wydtuzony okres przyjmowania tabletek mozna kontynuowac tak dtugo, jak dlugo jest to potrzebne,
do wyczerpania zawartos$ci drugiego opakowania. W czasie wydtuzonego cyklu moze wystapi¢
niewielkie krwawienie lub plamienie mi¢dzymiesigczkowe. Nastepnie, po 7-dniowej przerwie, mozna
powr6ci¢ do regularnego przyjmowania produktu Madinette.

Aby przesung¢ moment wystgpienia miesigczki na inny dzien tygodnia niz ten, w ktorym krwawienie
pojawia si¢ podczas aktualnego przyjmowania tabletek, mozna zaleci¢ pacjentce, aby skrocita
nastepny okres przerwy w ich stosowaniu o dowolng liczbg dni. Im krotszy ten okres, tym wigksze
ryzyko, ze nie pojawi si¢ krwawienie z odstawienia i moze wystgpic¢ niewielkie krwawienie lub
plamienie migdzymiesigczkowe w trakcie stosowania zawartosci kolejnego opakowania (podobnie jak
w przypadku odsuwania miesigczki na pozniejszy termin).

4.3 Przeciwwskazania
Ztozonych doustnych $rodkow antykoncepcyjnych nie wolno stosowaé w razie wystepowania

wymienionych ponizej stanow. Jezeli ktorykolwiek z nich wystapi po raz pierwszy w trakcie
stosowania produktu Madinette, produktu nalezy natychmiast odstawic:

. wystepowanie w przesztosci lub obecnie zakrzepicy tetniczej lub zylnej (takiej, jak zakrzepica
zyt glebokich, zatorowo$¢ ptucna, zawat migsnia sercowego, udar mozgu),

. prodromalne lub poczatkowe objawy zakrzepicy, zakrzepowego zapalenia zyt lub objawy zatoru
(np. przemijajace niedokrwienie mozgu, dtawica piersiowa),

. planowana operacja (przynajmniej 4 tygodnie wczesniej) oraz podczas unieruchomienia, np. po

wypadku (np. w opatrunku gipsowym po wypadku),
. cukrzyca powiktana zmianami naczyniowymi,



. zmniejszenie kontroli cukrzycy,

. niekontrolowane nadcisnienie tetnicze lub znaczne zwigkszenie ci$nienia tetniczego (wartosci
ci$nienia tgtniczego regularnie wigksze niz 140/90 mmHg),
. wrodzone lub nabyte predyspozycje do zakrzepicy tetniczej lub zylnej, np. opornos¢ na

aktywowane biatko C (APC), niedobdr antytrombiny III, niedobér biatka C, niedobor biatka S,
hiperhomocysteinemia i obecnos¢ przeciwciat antyfosfolipidowych (przeciwciat
antykardiolipinowych, antykoagulantu toczniowego),

. zapalenie watroby, zoltaczka, zaburzenia czynnosci watroby, do czasu, gdy parametry czynnos$ci
watroby nie powrdcity do wartosci prawidtowych,

. uogolniony $wiad i zastoj zolci, szczegodlnie, gdy wystapil podczas ostatniej cigzy lub podczas
leczenia estrogenami,

. zespot Dubina-Johnsona, zespot Rotora, zaburzenia wydzielania zoici,

. wystegpowanie w przesztosci lub obecnie tagodnych Iub ztosliwych nowotworéw watroby,

. silny b6l w nadbrzuszu, powickszenie watroby lub objawy krwawienia wewnatrzbrzusznego
(patrz punkt 4.8),

. pierwszy lub kolejny epizod porfirii (wszystkich 3 rodzajow, szczegdlnie porfirii nabytej),

. wystepowanie obecnie lub w przesztosci guzéw zaleznych od hormondw, takich jak nowotwory
piersi lub macicy,

. cigzkie zaburzenia metabolizmu lipidow,

. wystepowanie obecnie lub w przesztosci zapalenia trzustki, jesli przebiegato z cigzka
hipertriglicerydemia,

. wystgpienie po raz pierwszy migrenowego bolu glowy lub nasilenie czestosci wystepowania
nieprawidtowo cigzkich bolow gltowy,

. wystepowanie w przesztosci migreny z ogniskowymi objawami neurologicznymi (tzw. aura
migrenowa),

. ciezkie zaburzenia czuciowe, takie jak zaburzenia widzenia lub shuchu,

. zaburzenia ruchowe (niedowtady),

. zwigkszenie czestosci wystepowania drgawek padaczkowych,

. cigzka depresja,

. nasilenie otosklerozy podczas ostatniej cigzy,

. brak krwawienia miesigczkowego bez wyjasnionej przyczyny,

. przerost endometrium,

. krwawienie z drog rodnych o nieustalonej etiologii,

. nadwrazliwo$¢ na chlormadynonu octan, etynyloestradiol lub ktoragkolwiek substancje
pomocniczg produktu.

Obecnos$¢ jednego powaznego lub kilku czynnikow ryzyka zakrzepicy zylnej lub tetniczej moze
stanowi¢ przeciwwskazanie (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

Palenie papierosow zwigksza ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych ze strony
uktadu krazenia, zwigzanych ze stosowaniem ztozonych doustnych $rodkow antykoncepcyjnych.
Ryzyko to zwicksza si¢ z wiekiem i liczbg wypalanych papierosow, przy czym jest szczegdlnie
zaznaczone u kobiet w wieku powyzej 35 lat. Kobiety w wieku powyzej 35 lat, palace papierosy,
powinny stosowac inne metody antykoncepcji.

Stosowanie ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych zwigzane jest ze zwigkszeniem
ryzyka wystgpowania roznych cigzkich chorob, takich jak zawat migénia sercowego, powiklania
zakrzepowo-zatorowe, udar mozgu lub nowotwory watroby. Chorobowo$¢ i $miertelno$¢ zwigksza
si¢ wyraznie w przypadku obecnosci innych czynnikow ryzyka, takich jak nadcisnienie tetnicze,
hiperlipidemia, otyto$¢ lub cukrzyca.



W razie obecnosci u pacjentki ktoregokolwiek z wymienionych ponizej chordb/czynnikow ryzyka
nalezy dokonac oceny stosunku korzysci ze stosowania ztozonego doustnego $rodka
antykoncepcyjnego do zwigzanego z nim ryzyka i omowi¢ wynik tej oceny z pacjentka przed
rozpoczeciem stosowania doustnej antykoncepcji. W razie wystapienia po raz pierwszy lub zaostrzenia
ktoregokolwiek z wymienionych stanow pacjentka powinna zgtosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego.
Lekarz musi wtedy zadecydowac, czy nalezy przerwaé stosowanie doustnej antykoncepcji.

Powiktania zakrzepowo-zatorowe i inne zaburzenia naczyniowe

Wyniki badan epidemiologicznych wskazuja na zwigzek migdzy stosowaniem doustnych lekow
antykoncepcyjnych i zwigkszeniem ryzyka tetniczych i zylnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych,
takich jak zawal migénia sercowego, udar mozgu, zakrzepica zyt glebokich i zatorowos¢ ptucna.
Zaburzenia te wystepuja rzadko.

Stosowanie ztozonych doustnych produktow leczniczych antykoncepcyjnych pociaga za soba
zwigkszenie ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, w pordwnaniu z osobami nie
stosujgcymi tych produktow. Zwickszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest
najwigksze w pierwszym roku stosowania ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego. Ryzyko to
jest mniejsze niz ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe, zwigzane z cigza, ktore oceniane jest
na 60 przypadkow na 100 000 cigz. W 1-2% przypadkow zylna choroba zakrzepowo-zatorowa konczy
si¢ zgonem.

Nie znany jest wptyw produktu Madinette na ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, w porownaniu do innych ztozonych doustnych §rodkow antykoncepcyjnych.

Czynniki zwigkszajace ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentek

stosujacych ztozone doustne §rodki antykoncepcyjne:

. zaawansowany wiek,

. dodatni wywiad rodzinny (wystepowanie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u jednego
z rodzenstwa lub rodzicoéw we wzglednie mtodym wieku). W przypadku podejrzewania
dziedzicznej sktonno$ci do tego typu zaburzen pacjentke nalezy skierowac do specjalisty, zanim
zdecyduje si¢ ona na stosowanie doustnej antykoncepcji.

. dhugotrwate unieruchomienie (patrz punkt 4.3),

. otylo$¢ (wskaznik masy ciata [WMC] > 30 kg/m?).

Czynniki zwigkszajace ryzyko wystgpienia tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych:

* zaawansowany wiek,

e palenie tytoniu,

* dyslipoproteinemia,

* nadcisnienie tetnicze;

* wady zastawkowe serca,

*  migotanie przedsionkow,

* dodatni wywiad rodzinny (wystepowanie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u jednego
z rodzenstwa lub rodzicow we wzglednie mtodym wieku). W przypadku podejrzenia
dziedzicznej sktonnosci do tego typu zaburzen, pacjentke nalezy skierowac¢ do specjalisty,
zanim zdecyduje si¢ ona na stosowanie doustnej antykoncepcji.

Do innych stanéw chorobowych, ktore wptywaja na powstawanie zaburzen ze strony uktadu
krazenia, naleza: cukrzyca, toczen rumieniowaty uktadowy, zesp6t hemolityczno-mocznicowy,
przewlekta zapalna choroba jelita grubego (choroba Crohna i wrzodziejace zapalenie jelita grubego)
1 niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa.

Podczas oceny bilansu korzysci i ryzyka trzeba pamigtac, ze odpowiednie leczenie wymienionych
zaburzen moze zmniejsza¢ ryzyko powiktan zakrzepowych.



Nalezy pamigtac¢ o zwigkszonym ryzyku wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych w okresie
okotoporodowym.

Nie ustalono jednoznacznie zwigzku pomigdzy zapaleniem zyt powierzchownych i (lub) zylakami
a rozwojem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;.

Mozliwe objawy zakrzepicy zylnej lub tetniczej obejmuja:
. bol i (lub) obrzek konczyny dolnej,

. nagty, silny bol w klatce piersiowej, promieniujacy, jak i nie promieniujacy do lewego ramienia,

. nagta dusznos¢, nagly kaszel bez okreslonej przyczyny,

. nietypowy, ci¢zki, dlugotrwaty bol glowy,

. nagta cze$ciowa lub catkowitg utrate widzenia, podwojne widzenie, niewyrazng mowe lub
afazje,

. zawroty gtowy, utrate przytomnosci, ktorej niekiedy towarzyszy ogniskowy napad drgawkowy,

* nagle ostabienie lub silne dretwienie, ograniczone do jednej potowy ciala lub jednej czgsci ciata,
. zaburzenia ruchowe,
. silny bol brzucha.

Kobiety, stosujace ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne nalezy pouczy¢ o koniecznosci
powiadomienia lekarza prowadzacego w razie wystgpienia objawow wskazujacych na zakrzepice.
W przypadku podejrzenia lub rozpoznania zakrzepicy nalezy przerwac stosowanie produktu
Madinette.

Zwigkszenie czgstoSci wystepowania i nasilenia migrenowych bolow gtowy w trakcie przyjmowania
ztozonych doustnych lekow antykoncepcyjnych (co moze stanowi¢ zapowiadajacy objaw zaburzen
naczyniowych mozgu) moze wymagac natychmiastowego zaprzestania stosowania zlozonego
doustnego leku antykoncepcyjnego.

Nowotwory

Wyniki niektorych badan epidemiologicznych wskazuja, ze dlugotrwate stosowanie ztozonych
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moze zwiekszac ryzyko wystapienia raka szyjki macicy

u kobiet zakazonych wirusem brodawczaka ludzkiego (Human Papilloma Virus, HPV).

Tym niemniej trwaja spory dotyczace wplywu czynnikéw dodatkowych (np. rézna liczba partnerow
seksualnych oraz stosowanie mechanicznych metod antykoncepcji) na rozwoj tych zmian (patrz takze
,,Badanie lekarskie”).

W metaanalizie 54 badan epidemiologicznych wykazano, ze u kobiet przyjmujacych ztozone doustne
srodki antykoncepcyjne nieznacznie zwigksza si¢ wzgledne ryzyko raka piersi (RR = 1,24).

To zwigkszone ryzyko zmniejsza si¢ w ciagu 10 lat od zaprzestania stosowania ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych do podstawowego ryzyka zwigzanego z wiekiem. Poniewaz rak piersi
wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, zwigkszenie liczby rozpoznanych przypadkow tej
choroby u kobiet stosujacych w danym momencie lub w przesztosci doustne $rodki antykoncepcyjne
jest niewielki wobec ryzyka wystapienia raka piersi w ciggu catego zycia.

W rzadkich przypadkach donoszono o wystepowaniu tagodnych i, jeszcze rzadziej, ztosliwych
nowotwordéw watroby u kobiet stosujacych doustne srodki antykoncepcyjne. W pojedynczych
przypadkach nowotwory te prowadzity do zagrazajacych zyciu krwotokéw w obrebie jamy brzuszne;j.
W razie wystapienia silnego, nieust¢pujgcego bolu brzucha, powigkszenia watroby lub objawow
krwotoku w obrebie jamy brzusznej u kobiet stosujacych doustne srodki antykoncepcyjne nalezy
wzig¢ pod uwage guz watroby w diagnostyce roznicowej i przerwac stosowanie produktu Madinette.

Inne stany

U wielu kobiet stosujacych doustng antykoncepcj¢ stwierdzano niewielkie zwickszenie ciSnienia
tetniczego, jednakze rzadko ma to znaczenie kliniczne. Do tej pory nie potwierdzono zwigzku



pomiedzy stosowaniem doustnych srodkow antykoncepcyjnych, a klinicznie objawowym nadci$nieniem
tetniczym. Jezeli w trakcie przyjmowania produktu Madinette rozwinie si¢ istotne klinicznie
nadci$nienie, produkt nalezy odstawi¢ i przystapic¢ do leczenia nadcisnienia. Mozna powroci¢ do
stosowania produktu Madinette, gdy terapia przeciwnadcisnieniowa doprowadzi do normalizacji
wartos$ci ci$nienia.

U kobiet, u ktérych wystepowata opryszczka cigzarnych, ztozone doustne srodki antykoncepcyjne
moga wywolac jej nawrot.

Kobiety z hipertriglicerydemig lub takimi zaburzeniami w rodzinie moga by¢ narazone na zwigkszone
ryzyko wystapienia zapalenia trzustki podczas przyjmowania ztozonych doustnych srodkoéw
antykoncepcyjnych. W przypadku ostrych lub przewleklych zaburzen czynno$ci watroby stosowanie
produktu nalezy przerwa¢ do momentu normalizacji testow czynnos$ci watroby. Nawrot zottaczki
zwigzanej z zastojem zoltci, ktora wystepowata w czasie przebytej cigzy badz podczas przyjmowania
hormonéw plciowych wymaga zaprzestania stosowania ztozonych doustnych $rodkow
antykoncepcyjnych.

ZYozone doustne srodki antykoncepcyjne moga zmienia¢ oporno$¢ obwodowa na insuling oraz
tolerancj¢ glukozy. Dlatego kobiety z cukrzycg nalezy poddawac starannej obserwacji w trakcie
stosowania doustnych lekéw antykoncepcyjnych.

Niezbyt czgsto moze wystapic¢ ostuda na skorze, zwlaszcza u kobiet z ostudg cigzarnych w wywiadzie.
Kobiety z tendencja do wystepowania tego typu zmian powinny unika¢ ekspozycji na $§wiatto
stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe w trakcie przyjmowania doustnych srodkow
antykoncepcyjnych.

U kobiet z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym podanie egzogennych estrogendw moze
wywota¢ lub nasili¢ objawy obrzeku naczynioruchowego.

Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancija
galaktozy, z niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

Specjalne $rodki ostroznosci

Stosowanie estrogenow lub skojarzenia estrogenu z progestagenem moze mie¢ negatywny
wptyw na pewne choroby lub stany. Wymagany jest szczegdlny nadzor kliniczny
w przypadku:

. padaczki

. rumienia wielopostaciowego

. tezyczki

. migreny (patrz takze punkt 4.3)

. astmy oskrzelowe;j

. niewydolnosci serca lub nerek

. plasawicy mniejszej

. cukrzycy (patrz takze punkt 4.3)

. zaburzen czynnosci watroby (patrz takze punkt 4.3)
. dyslipoproteinemii (patrz takze punkt 4.3)

. chorob autoimmunologicznych (w tym tocznia rumieniowatego uktadowego)
. otytosci

. nadci$nienia tetniczego (patrz takze punkt 4.3)

. endometriozy

. zylakowatosci

. zapalenia zyt (patrz takze punkt 4.3)

. zaburzen krzepnigcia krwi (patrz takze punkt 4.3)

. mastopatii

. wiokniakowato$ci macicy



. opryszczki cigzarnych

. depres;ji (patrz takze punkt 4.3)

» przewleklej zapalnej choroby jelit (choroba Crohn’a, wrzodziejace zapalenie jelita
grubego) (patrz takze punkt 4.8).

Badanie lekarskie

Przed rozpoczeciem stosowania doustnych srodkow antykoncepcyjnych nalezy zebra¢ pelny wywiad
chorobowy i rodzinny pacjentki, majgc na uwadze przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) oraz czynniki
ryzyka (patrz punkt 4.4), a takze wykona¢ badanie lekarskie. Badanie nalezy powtarza¢ raz w roku

w trakcie stosowania produktu Madinette. Regularne wykonywanie badania jest wazne rowniez,
dlatego, ze przeciwwskazania (np. przemijajace niedokrwienie mézgu) lub czynniki ryzyka (np. zylne
lub tetnicze choroby zakrzepowe w wywiadzie rodzinnym) moga wystapic po raz pierwszy w trakcie
przyjmowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Badanie lekarskie powinno obejmowac¢ pomiar
ci$nienia t¢tniczego, badanie piersi, brzucha, wewnetrznych i zewnetrznych narzadéw ptciowych,

w tym badanie cytologiczne komorek szyjki macicy oraz odpowiednie badania laboratoryjne.

Pacjentki nalezy poinformowac, ze stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, w tym
produktu Madinette nie chroni przed zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani przed jakimikolwiek
innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Zmniejszenie skutecznos$ci

Do zmniejszenia skuteczno$ci doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moze dojs¢ w razie
pomini¢cia tabletki (patrz ,,Nieregularne przyjmowanie tabletek™ ) lub wystapienia wymiotéw lub
zaburzen jelitowych, w tym ciezkiej biegunki, badz tez podczas dlugotrwatego, réwnoczesnego
stosowania niektorych produktow leczniczych (patrz punkt 4.5) oraz, w bardzo rzadkich przypadkach,
wystepowania zaburzen metabolicznych.

Zaburzenia cyklu miesiaczkowego

Krwawienie lub plamienie miedzymiesigczkowe

Podczas stosowania wszystkich ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych moze wystgpic
nieregularne krwawienie w trakcie cyklu (krwawienie lub plamienia mi¢edzymiesiaczkowe), zwlaszcza
w pierwszych miesigcach stosowania tabletek. Dlatego wykonanie badan majacych na celu
wyjasnienie przyczyn jakiegokolwiek krwawienia tego typu nalezy rozwazy¢ dopiero po okresie
adaptacyjnym, ktory powinien wynosi¢ okoto 3 cykli. W razie utrzymywania si¢ lub wystapienia
nieregularnych krwawien po uprzednio regularnych cyklach podczas stosowania produktu Madinette,
nalezy wykona¢ odpowiednie badania w celu wykluczenia cigzy lub zaburzen organicznych. Jezeli
wykluczono te stany, mozna kontynuowa¢ przyjmowanie produktu Madinette lub zamieni¢ ten
produkt na inny $rodek antykoncepcyjny.

Krwawienie miedzymiesigczkowe moze §wiadczy¢ o zmniejszeniu skutecznosci ochrony
antykoncepcyjnej (patrz punkt ,,(patrz ,,Nieregularne przyjmowanie tabletek”, ,,Zalecenia w przypadku
wystapienia wymiotow lub biegunki”, punkt 4.5).

Brak krwawienia z odstawienia

Po 21 dniach przyjmowania produktu zazwyczaj wystepuje krwawienie z odstawienia.

W pojedynczych przypadkach, a szczegdlnie w pierwszych miesigcach stosowania tabletek,
krwawienie z odstawienia moze nie wystapic¢. Jednakze nie musi to by¢ objawem zmniejszenia
skuteczno$ci ochrony antykoncepcyjnej. Jezeli krwawienie z odstawienia nie wstepuje po jednym
cyklu stosowania tabletek, podczas ktérego nie pominigto zadnej tabletki, przerwa w przyjmowaniu
tabletek nie byla dluzsza niz 7 dni, nie stosowano jednoczesnie innych lekéw i nie wystepowaty
wymioty lub biegunka, istnieje niewielkie prawdopodobienstwo ciazy u pacjentki i przyjmowanie
produktu Madinette mozna kontynuowac¢. Jednak, jezeli zalecenia dotyczace stosowania produktu



Madinette te nie byly przestrzegane przed pierwszym brakiem krwawienia z odstawienia lub jezeli
krwawienie nie wystapito w dwoch kolejnych cyklach, przed kontynuacja doustnej antykoncepcji
nalezy wykluczy¢ ciazg.

W trakcie stosowania produktu Madinette nie nalezy przyjmowac preparatow ziolowych
zawierajacych dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Interakcje etynyloestradiolu, sktadnika estrogenowego produktu Madinette z innymi produktami
leczniczymi mogg prowadzi¢ do zwigkszenia lub zmniejszenia stezenia osoczowego
etynyloestradiolu. Jezeli konieczne jest dlugotrwale leczenie tymi substancjami czynnymi, nalezy
stosowa¢ niehormonalne metody antykoncepcyjne. Zmniejszenie stezenia etynyloestradiolu w osoczu
moze prowadzi¢ do nasilenia czesto$ci wystgpowania krwawienia migdzymiesigczkowego oraz
zaburzen cyklu miesigczkowego oraz zmniejszenia skutecznosci antykoncepcyjnej produktu
Madinette; zwickszenie stezenia etynyloestradiolu w osoczu moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci
wystepowania i cigzkosci dziatan niepozadanych.

Nastepujgce produkty lecznicze/substancje czynne moga zmniejszac stezenie etynyloestradiolu

W 0soCzu:

. wszystkie leki, ktore zwickszaja perystaltyke przewodu pokarmowego (np. metoklopramid) lub
zmniejszaja wchlanianie (np. wegiel aktywowany),

. substancje czynne, indukujace enzymy mikrosomalne watroby, takie jak ryfampicyna,
ryfabutyna, barbiturany, leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoina i topiramat),
gryzeofulwina, barbeksaklon, prymidon, modafinyl, niektore inhibitory proteazy (np. rytonawir)
i dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) (patrz punkt 4.4),

. u niektorych kobiet pewne antybiotyki (takie jak ampicylina, tetracykliny), prawdopodobnie na
skutek zmniejszenia krazenia jelitowo-watrobowego przez estrogeny.

Podczas krotkoterminowego stosowania jakiegokolwiek z tych produktow/substancji czynnych
jednoczesnie z produktem Madinette nalezy stosowaé dodatkowa barierowa metode antykoncepcji
w trakcie leczenia oraz przez 7 dni po jego zakonczeniu. W przypadku substancji zmniejszajacych
stezenie etynyloestradiolu w osoczu na skutek indukcji enzymdéw mikrosomalnych watroby,
dodatkowa mechaniczna metoda antykoncepcji musi by¢ stosowana przez 28 dni po zakonczeniu
leczenia.

Nastepujace produkty lecznicze/substancje czynne mogg zwickszac stezenie etynyloestradiolu

W 0S0CZU:

* substancje czynne, takie jak kwas askorbinowy lub paracetamol,

. atorwastatyna (zwigkszenie AUC etynyloestradiolu o 20%),

. substancje czynne, hamujace enzymy mikrosomalne watroby, takie jak imidazolowe leki
przeciwgrzybicze (np. flukonazol), indynawir lub troleandomycyna.

Etynyloestradiol moze wplywaé na metabolizm innych substancji:

. poprzez zahamowanie enzymow mikrosomalnych watroby, co w konsekwencji prowadzi do
zwigkszenia st¢zenia w osoczu substancji czynnych, takich jak diazepamu (i inne
hydroksylowane benzodiazepiny), cyklosporyna, teofilina i prednizolon,

. poprzez indukcje glukuronizacji w watrobie, co w konsekwencji prowadzi do zmniejszenia
stezenia w osoczu, np. klofibratu, paracetamolu, morfiny i lorazepamu.

Zapotrzebowanie na insuling oraz doustne leki przeciwcukrzycowe moze by¢ zmienione, ze wzgledu
na wplyw na tolerancje glukozy (patrz punkt 4.4).

Informacja ta moze dotyczy¢ takze lekow stosowanych ostatnio.

Nalezy si¢ zapoznac¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego przepisanego leku w celu
zidentyfikowania potencjalnych interakcji z lekiem Madinette.



Badania laboratoryjne

Stosowanie ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych moze wptywaé na wyniki niektorych
badan laboratoryjnych, w tym badan okreslajacych czynno$¢ watroby, nadnerczy i tarczycy, stezenie
biatek nosnikowych w surowicy krwi (takich jak SHBH, lipoproteiny), parametry metabolizmu
weglanow, parametry krzepnigcia oraz fibrynolizy. Rodzaj i wystgpowanie takich zaburzen zalezy
czgsciowo od rodzaju i dawki stosowanych hormonow.

4.6 Cigza i laktacja

Stosowanie produktu Madinette jest przeciwwskazane w cigzy. Przed zastosowaniem produktu nalezy
wykluczy¢ cigze. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie stosowania leku, nalezy natychmiast
przerwac jego stosowanie. Wyniki rozlegtych badan epidemiologicznych nie wskazuja na dziatanie
teratogenne lub na toksyczny wpltyw na ptéd w razie przypadkowego jednoczesnego przyjmowania
estrogendw w skojarzeniu z innymi progestagenami w dawkach zblizonych do tych, ktére zawarte sa
w produkcie Madinette. Pomimo, ze badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na rozréd
(patrz punkt 5.3), dane kliniczne uzyskane od ponad 330 kobiet eksponowanych na produkt w okresie
cigzy nie wskazujg na toksyczny wplyw chlormadynonu octanu na ptod.

Estrogeny moga wptywac na laktacje, poniewaz moga one zmniejszaé ilo$¢ i zmienia¢ sktad mleka
kobiecego. Niewielkie ilo$ci steroidow antykoncepcyjnych i (lub) ich metabolitow moga przenika¢ do
mleka kobiecego i wptywa¢ na dziecko. W zwiazku z tym nie nalezy stosowa¢ produktu Madinette

w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie wiadomo, czy zlozone doustne leki antykoncepcyjne wywierajg negatywny wptyw na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

a) Badania kliniczne z uzyciem tabletek zawierajacych taki sam sktad substancji czynnych wykazaty,
ze najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozgdanymi (> 20%) byty krwawienia
miedzymiesigczkowe, plamienie, bol glowy i uczucie dyskomfortu w piersiach.

Nieregularne krwawienia zazwyczaj ustgpuja w trakcie dalszego stosowania tabletek zawierajacych
taki sam sktad substancji czynnych.

b) W badaniach klinicznych z udziatem 1629 kobiet obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane
po zastosowaniu produktu zawierajgcego taki sam sktad substancji czynnych.

Czestosé Bardzo czgsto | Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo
wystepowania (=1/10) (=1/100do | (=1/1 000 do (>1/10 000 do | rzadko
dziatan <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000)
niepozadanych/
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skorne reakcje

alergiczne
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widzenia spojowek,
nietolerancja
soczewek
kontaktowych
Zaburzenia ucha nagla utrata
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Dodatkowo podczas stosowania ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych
0,03 mg etynyloestradiolu i 2 mg chlormadynonu octanu obserwowano nastepujace dziatania
niepozadane:

* stosowanie zlozonych doustnych §rodkdéw antykoncepcyjnych zwigzane jest ze zwigkszeniem
ryzyka wystapienia zylnych i t¢tniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (takich jak
zakrzepica zylna, zator tetnicy ptucnej, udar i zawat migs$nia sercowego). Ryzyko to moze by¢
dodatkowo zwiekszone przez inne czynniki (patrz punkt 4.4),

*  w niektorych badaniach dotyczacych dhugotrwalego stosowania ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych obserwowano zwigkszenie ryzyka wystgpienia zaburzen w obrgbie drog
zotciowych,

» wrzadkich przypadkach obserwowano wystepowanie tagodnych, oraz, znacznie rzadzie;j,
ztosliwych nowotworow watroby podczas stosowania antykoncepcji hormonalnej;

w pojedynczych przypadkach prowadzity one do zagrazajacego zyciu krwawienia do jamy
brzusznej (patrz punkt 4.4),

* nasilenie przewlektych zapalnych chorob jelit (choroba Cohna, wrzodziejgce zapalenie jelita

grubego, patrz takze punkt 4.4).

Odnosnie innych powaznych dziatan niepozadanych, jak nowotwory szyjki macicy lub piersi, patrz
punkt 4.4

4.9 Przedawkowanie

Brak informacji dotyczacych cigzkich, szkodliwych skutkow przedawkowania. Moga wystapi¢
nastgpujace objawy: nudnosci, wymioty oraz niewielkie krwawienie z pochwy, szczegoélnie u miodych
dziewczat. Nie istnieje antidotum; nalezy zastosowaé leczenie objawowe. W rzadkich przypadkach
moze by¢ konieczne kontrolowanie bilansu elektrolitow i wody, a takze czynno$ci watroby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: progestageny i estrogeny, produkt ztozony. Kod ATC: GO3AA

Stosowanie produktu Madinette w sposéb ciaggly przez 21 dni prowadzi do zahamowania wydzielania
FSH i LH w przysadce mézgowej i w zwigzku z tym, zahamowania owulacji. Dochodzi do zmian

w proliferacji i czynno$ci wydzielniczej endometrium. Ulega zmianie konsystencja $luzu szyjki
macicy. Zapobiega to przesuwaniu si¢ spermy poprzez kanal szyjki macicy oraz prowadzi do zmian
ruchliwo$ci plemnikow.

Najmniejsza dobowa dawka chlormadynonu octanu, konieczna do catkowitego zahamowania owulacji
wynosi 1,7 mg. Dawka powodujaca catkowita zmiang w endometrium wynosi 25 mg na cykl.

Chlormadynonu octan jest progestagenem antyandrogenowym. Jego dziatanie oparte jest na zdolno$ci
do przesuwania androgenéw z ich miejsc receptorowych.

Skutecznos¢ kliniczna

W trwajacych ponad 2 lata badaniach klinicznych z udziatlem 1655 kobiet, w ktdrych przez ponad
22 000 cykli oceniano stosowanie tabletek, zawierajacych ten sam sktad substancji czynnych,
wystapito 12 przypadkow ciazy. U 7 kobiet w okresie poczgcia wystapily btedy w przyjmowaniu
tabletek, choroby towarzyszace, ktore powodowaly nudnos$ci i wymioty lub pacjentki stosowaty
jednoczesnie leki, ktore powoduja zmniejszenie skuteczno$ci antykoncepcyjnej hormonalnych
produktéw antykoncepcyjnych.



Wskaznik Pearla Liczba cigz Wskaznik Pearla 95% przedziat ufnosci

Zwykle stosowanie 12 0,698 [0,389; 1,183]

Idealne stosowanie 5 0,291 [0,115; 0,650]

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Chlormadynonu octan

Wchianianie

Po podaniu doustnym chlormadynonu octan wchiania si¢ szybko i prawie catkowicie. Biodostgpno$¢
uktadowa chlormadynonu octanu jest duza, poniewaz nie podlega on metabolizmowi pierwszego
przej$cia. Maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest po 1-2 godzinach.

Dystrybucja

Chlormadynonu octan wigze si¢ z biatkami osocza ludzkiego, w szczegdlnosci z albuminami w ponad
95%. Chlormadynonu octan nie wykazuje powinowactwa do globuliny wigzacej hormony plciowe
(ang. Sex Hormone Binding Globulin, SHBG) ani globuliny wigzacej kortykosteroidy (ang. Corticoid
Binding Globulin, CBG). Chlormadynonu octan jest magazynowany gtéwnie w tkance thuszczowe;j.

Metabolizm

W wyniku réznego typu procesow redukeji i oksydacji oraz koniugacji do glukuronidéw i siarczanow
powstaje wiele roznych metabolitow. Gloéwnymi metabolitami wystepujacymi w osoczu ludzkim sg
3a- 1 3B-hydroksychlormadynonu octan, ktorego biologiczny okres pottrwania nie rozni si¢ znaczaco
od okresu poéttrwania niemetabolizowanego chlormadynonu octanu. 3-hydroksymetabolit wykazuje
podobne dziatanie antyandrogenowe, jak chlormadynonu octan. Metabolity wystepujg w postaci
koniugatow glownie w moczu. Po rozktadzie enzymatycznym gtownym metabolitem jest

20~ hydroksychlormadynonu octan, a takze 3-hydroksymetabolity i dihydroksymetabolity.

Wydalanie

Okres poltrwania wydalania chlormadynonu octanu z osocza wynosi okoto 34 godzin (po podaniu
pojedynczej dawki) oraz srednio 36-39 godzin (po podaniu dawek wielokrotnych). Po podaniu
doustnym chlormadynonu octan oraz jego metabolity wydalane sg przez nerki i z katem w prawie
rownych ilosciach.

Etynyloestradiol

Wchianianie

Po podaniu doustnym etynyloestradiol wchtania si¢ szybko i catkowicie a Srednie ste¢zenie w surowicy
osiggane jest po okoto 1,5 godziny. Bezwzgledna dostepnos¢ biologiczna wynosi okoto 40% ze
wzgledu na zjawisko koniugacji przeduktadowej oraz efekt pierwszego przejscia w watrobie oraz
podlega znacznej zmienno$ci osobniczej (20-65%).

Dystrybucja
Wedlug danych odnotowanych w literaturze, st¢zenie etynyloestradiolu w osoczu rdzni si¢ znaczaco.
Etynyloestradiol jest w 98,% zwigzany z biatkami osocza, prawie catkowicie z albuminami.

Metabolizm

Tak jak naturalne estrogeny, etynyloestradiol jest metabolizowany na drodze hydroksylacji pierscienia
aromatycznego (z udzialem cytochromu P-450). Gléwnym metabolitem jest
2-hydroksyetynyloestradiol, ktéry podlega metabolizmowi do dalszych metabolitow i koniugatow.
Etynyloestradiol podlega przemianie przeduktadowej zar6wno w blonach sluzowych dwunastnicy,
jak 1 w watrobie. Glukuronidy obecne sa gtownie w moczu, w kale stwierdza si¢ gtdéwnie siarczany.

Wydalanie

Sredni okres pottrwania etynyloestradiolu w osoczu wynosi okoto 12-14 godzin. Etynyloestradiol jest
wydalany przez nerki i z kalem w stosunku 2:3. Siarczan etynyloestradiolu jest wydzielany do zoétci po
hydrolizie przez bakterie jelitowe i podlega krazeniu jelitowo-watrobowemu.
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Toksyczno$¢ ostra estrogenow jest mata.

Ze wzgledu na znaczne réznice miedzy gatunkami zwierzat doswiadczalnych oraz w stosunku do
ludzi, wyniki badan estrogenow u zwierzat jedynie w ograniczonym stopniu mozna odnies$¢

do stosowania estrogenow u ludzi. U zwierzat doswiadczalnych, etynyloestradiol, syntetyczny
estrogen ktory jest czgstym skladnikiem doustnych preparatéw antykoncepcyjnych, powodowat
obumieranie zarodkow juz we wzglgdnie matych dawkach; obserwowano wady rozwojowe uktadu
moczowo-plciowego oraz feminizacj¢ ptodow pici meskiej. Dzialania te byty zalezne od gatunku.

Chlormadynonu octan powodowat obumieranie zarodkoéw u krolikow, szczuréw i myszy. Dodatkowo,
dziatanie teratogenne obserwowane bylo u krolikdw po zastosowaniu dawek embriotoksycznych

a umyszy juz po zastosowaniu najnizszych badanych dawek (1 mg/kg m.c/dobe). Znaczenie tych
odkry¢ dla cztowieka nie jest jasne.

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystepowania
szczegllnego zagrozenia dla cztowieka, poza opisanym juz w innych punktach niniejszej
charakterystyki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Maltodekstryna

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 400

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zotty (E 172)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres wazno$ci

18 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu (PVC/PE/PVDC/Aluminium).
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Przezroczysty blister PVC/PE/PVDC/Aluminium.

1 blister zawierajacy 21 tabletek powlekanych.



3 blistry, kazdy zawierajacy 21 tabletek powlekanych.
6 blistrow, kazdy zawierajacy 21 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania.
Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SUN-FARM Sp. z 0.0, Cztekdéwka 75, 05-340 Kotbiel, Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 17197

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 2010-08-04

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 2010-08-04



