CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gestodene/Ethinylestradiol Actavis, 75 mikrograméw + 20 mikrograméw, tabletki powlekane
Gestodene/Ethinylestradiol Actavis, 75 mikrogramow + 30 mikrograméw, tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Gestodene/Ethinylestradiol Actavis, 75 mikrogramow + 20 mikrogramow:

Jedna tabletka powlekana zawiera 75 mikrograméw (pig) gestodenu (Gestodenum) i

20 mikrogramow (ug) etynyloestradiolu (Ethinylestradiolum).

Jedna tabletka powlekana zawiera 36,865 mg laktozy jednowodnej i 19,631 mg sacharozy.
Gestodene/Ethinylestradiol Actavis, 75 mikrogramow + 30 mikrogramdw:

Jedna tabletka powlekana zawiera 75 mikrogramow (jug) gestodenu i 30 mikrogramow (ug)
etynyloestradiolu.

Jedna tabletka powlekana zawiera 36,855 mg laktozy jednowodnej i 19,631 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja doustna.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Pacjenka powinna przyjmowac jedna tabletke na dobe, regularnie o tej samej porze dnia bez pominigcia
jakiejkolwiek tabletki (w razie potrzeby popijajac woda), przez kolejne 21 dni, i z 7-dniowa przerwa,
pomiedzy kolejnymi opakowaniami. Krwawnienie z odstawienia pojawia si¢ zwykle dwa do trzech dni
po przyjeciu ostatniej dawki (ostatnia tabletka) i moze trwac az do rozpoczecia kolejnego

opakowania.

Jak rozpocza¢ stosowanie produktu Gestodene/Ethinylestradiol Actavis

Brak antykoncepcji hormonalnej w ostatnim miesiqcu:
Pacjentka powinna przyjac¢ jedna tabletkg w pierwszym dniu krwawienia miesiaczkowego.



Zmiana z innego zloZonego produktu antykoncepcyjnego estrogen-progestagen (doustny ztozony
produkt antykoncepcyjny, system terapeutyczny dopochwowy lub system transdermalny(plaster)):
Pacjentka powinna przyjac pierwsza tabletke produktu Gestodene/Ethinylestradiol Actavis najlepiej
nastgpnego dnia po przyjgciu ostatniej tabletki zawierajacej substancj¢ czynna poprzedniego
ztozonego produktu antykoncepcyjnego ale nie pozniej niz nastepnego dnia po zakonczeniu
siedmiodniowej przerwy. W przypadku stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego lub
systemu transdermalnego, pierwsza tabletke produktu Gestodene/Ethinylestradiol Actavis nalezy
przyja¢ W dniu usunigcia systemu, ale nie pdzniej niz w dniu, w ktérym nalezatoby zastosowaé
kolejny system.

Zmiana z produktu zawierajqcego wytqcznie progestagen (minitabletka, wstrzykniecie, implant) lub
systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajqcego progestagen:

Zmiana z minitabletki moze by¢ dokonana w dowolnym dniu cyklu i produkt
Gestodene/Ethinylestradiol Actavis nalezy przyja¢ nast¢pnego dnia po przerwaniu stosowania
minitabletki. Zmiany w przypadku implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego
uwalniajacego progestagen nalezy dokona¢ w dniu ich usunigcia lub w dniu, w ktérym planowane
byto nastepne wstrzykniecie, jesli dotyczytoby to produktu do wstrzykniecia. We wszystkich tych
przypadkach zaleca sie stosowanie dodatkowo metod antykoncepcji niehormonalnej przez pierwszych
7 dni przyjmowania.

Po poronieniu W pierwszym trymestrze ciqzy
Mozliwe jest rozpoczecie przyjmowania produktu Gestodene/Ethinylestradiol Actavis od razu. Nie
jest konieczne stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze ciqzy

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie doustnych tabletek antykoncepcyjnych zawierajacych estrogen-
progestagen nie wcze$niej niz pomiedzy 21. a 28. dniem po porodzie lub poronieniu w drugim
trymestrze ciazy, poniewaz bezposrednio W okresie poporodowym wystepuje zwickszone ryzyko
zakrzepicy. W przypadku rozpoczecia stosowania tabletek w okresie pozniejszym niz 28 dni po
porodzie lub po poronieniu w drugim trymestrze ciazy, zaleca si¢ stosowanie dodatkowych metod
antykoncepcji, takich jak antykoncepcja mechaniczna przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Jesli doszto do stosunku przed rozpoczgciem przyjmowania ztozonego doustnego produktu
antykoncepcyjnego, nalezy wykluczy¢ ciaze lub odczekaé do wystapienia pierwszego krwawienia
miesiaczkowego.

W przypadku kobiet karmiacych piersia, patrz punkt 4.6.

Pominiecie przyjecia tabletek (jednej lub wiecej)
Pominigcie przyjecia tabletki zwigksza ryzyko ciazy.

Skutecznos$¢ antykoncepcyjna moze si¢ zmniejszy¢ w przypadku pominigcia tabletki, zwlaszcza jesli
pominigte tabletki wydtuzaja przerwe pomigdzy ostatnia tabletka z biezacego opakowania i pierwsza
tabletka z nastgpnego opakowania.

- Jezeli pacjentka przypomniata sobie o pominigtej tabletce w ciagu 12 godzin po planowanej
porze przyjecia tabletki, powinna przyjaé ja natychmiast i kontynuowac¢ stosowanie normalnie,
przyjmujac kolejna tabletke o zwyklej porze. Skutecznos¢ ochrony antykoncepcyjnej nie ulega
zmniejszeniu.

- Jezeli od czasu planowego przyjecia tabletki uptyngto wigcej niz 12 godzin, skutecznos¢
ochrony antykoncepcyjnej moze by¢ zmniejszona. W przypadku pominigcia tabletki, nalezy
zapozna¢ si¢ z tymi dwiema podstawowymi zasadami, ktore sa potrzebne do wyboru dalszego
dziatania:

Przerwa pomiedzy dwoma opakowaniami nigdy nie powinna przekracza¢ 7 dni;

Siedem dni nieprzerwanego stosowania tabletek jest potrzebne do wlasciwego hamowania osi
podwzgorzowo-przysadkowo-jajnikowej.



Zgodnie ze wspomnianymi zasadami W codziennej praktyce lekarskiej mozna udziela¢ nastepujacych
informacji na temat zazywania tabletek:

Tydzien 1
Nalezy poprosi¢ pacjentke, aby przyjeta ostatnia pominigta tabletke tak szybko, jak to jest mozliwe,
nawet jezeli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek.

Nastepne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze. Ponadto przez nastgpne 7 dni nalezy
dodatkowo stosowa¢ mechaniczng metodg antykoncepcji (np. prezerwatywy). Jezeli w ciagu
7 poprzedzajacych dni doszlo do stosunku, nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ zajscia w ciaze.

Im wigcej pominigto tabletek lub data przyjgcia pominigtej tabletki jest blizsza do rozpoczecia
nastgpnego opakowania, tym wigksze jest ryzyko zajscia w ciazg.

Tydzien 2

Nalezy poradzi¢ pacjentce, aby przyjeta ostatnia pominigta tabletke tak szybko, jak to jest mozliwe,
nawet jezeli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek.

Nastepne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze.

Jezeli w ciagu 7 dni przed pominigciem tabletki stosowano wiasciwe dawkowanie, nie ma
koniecznosci stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych. Jednak, jezeli pominigto kilka
tabletek, pacjentka powinna zosta¢ poinformowana o koniecznosci stosowania przez 7 dni dodatkowej
metody antykoncepcji.

Tydzien 3

Istnieje znaczne ryzyko zmniejszenia skutecznosci metody ze wzgledu na zblizajacy si¢ okres

7-dniowej przerwy. Jednak odpowiednio dostosowujac schemat dawkowania, mozna zapobiec

zmnigjszeniu skutecznos$ci antykoncepcyjne;.

- Jezeli pacjentka przyjmowata wszystkie tabletki prawidtowo przez 7 dni poprzedzajacych
pominigcie tabletki, nie ma koniecznosci stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych.
Mozliwe jest postgpowanie zgodnie z jednym z dwoch ponizszych schematow.

- Jesli przez 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki, tabletki nie byty przyjmowane
prawidtowo, nalezy poradzi¢ pacjentce, ze powinna postgpowac zgodnie z pierwszym z dwdch
wymienionych ponizej schematdw oraz przez 7 kolejnych dni stosowa¢ dodatkowa metode
antykoncepcji:

Schemat 1

Nalezy poradzi¢ pacjentce, aby po przypomnieniu sobie o pominigtej dawce, natychmiast zazyta
ostatnig pominigta tabletke, nawet jezeli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Nastgpne
tabletki nalezy przyjmowac o zwykltej porze. Nalezy od razu rozpoczaé nastgpne opakowanie bez
robienia przerwy pomi¢dzy dwoma opakowaniami. Krwawienie z odstawienia jest mato
prawdopodobne, ale moze jednak wystapi¢ plamienie (krople krwi) lub krwawienie §rodcykliczne w
trakcie przyjmowania tabletek.

Schemat 2

Alternatywnie mozna poradzi¢ pacjentce przerwanie przyjmowania tabletek z biezacego opakowania.
W tym przypadku nalezy zastosowa¢ maksymalnie 7 dni przerwy, wliczajac dni, w ktérych pomineto
przyjmowanie tabletek, nastepnie rozpoczaé kolejne opakowanie.

Jezeli kobieta pomingta jedna lub wigcej tabletek, a w okresie pomigdzy dwoma opakowaniami nie
wystepuje krwawienie z odstawienia, nalezy wykonac¢ test ze wzgledu na mozliwe zaj$cie w ciazeg.

Zalecenia w przypadku wystapienia zaburzen zoladka i jelit:

W przypadku wystapienia zaburzen zotadka i jelit tj. wymioty, biegunka, w ciagu 3-4 godzin po
przyjeciu dawki, metoda antykoncepcji moze by¢ chwilowo nieskuteczna ze wzgledu na zmniejszone
wchtanianie hormondw i wymagane sa takie same dziatania jak w przypadku, gdy od pominigcia
tabletki uptynie mniej niz 12 godzin. Nalezy przyjac tabletke z substancja czynna z innego



opakowania. Jesli takie sytuacje powtarzaja sie przez kilka dni, nalezy stosowa¢ zalecenia takie jak w
przypadku, gdy od pominiecia tabletki uptynie wiecej niz 12 godzin. W przypadku przedtuzajacych
si¢ zaburzen zoladka i jelit, nalezy podjac inne skuteczne metody antykoncepcji.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu Gestodene/Ethinylestradiol Actavis, jesli pacjentka choruje na jedna z
ponizszych chorob. Jesli ktorakolwiek z podanych chordb wystapi po raz pierwszy podczas
stosowania ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego, nalezy natychmiast przerwac jego
przyjmowanie:

- aktualna lub przebyta zakrzepica zylna (zakrzepica zyt glebokich, zatorowos$¢ ptucna);

N aktualna lub przebyta zakrzepica tgtnicza (np. zawal migénia sercowego) lub choroby
sprzyjajace wystapieniu zakrzepicy (np. dtawica piersiowa i przemijajace niedokrwienie
mobzgu);

- aktualny lub przebyty udar mézgu;

- obecnos¢ cigzkich lub ztozonych czynnikow ryzyka wystapienia zakrzepicy zylnej lub
zakrzepicy t¢tniczej, takich jak (patrz takze punkt 4.4):

- cukrzyca ze zmianami naczyniowymi,
- cigzkie nadcisnienie tetnicze,
- cigzka dyslipoproteinemia;

- wrodzone lub nabyte predyspozycje do zakrzepicy tgtniczej lub zylnej, (np. oporno$é na
aktywowane biatko C (APC), niedobor antytrombiny III, niedobor biatka C, niedobor biatka S,
zwigkszone stezenie homocyteiny w surowicy i obecnosé¢ przeciwciat antyfosfolipidowych
(przeciwcial antykardiolipinowych, antykoagulantu toczniowego));

- aktualne lub przebyte zapalenie trzustki z towarzyszaca cigzka hipertriglicerydemia;

- aktualna lub przebyta cigzka choroba watroby z brakiem prawidtowych wartosci wynikoéw prob
czynnosciowych watroby;

- postepujace lub przebyte (tagodne badz ztosliwe) nowotwory watroby;

- wystapienie lub podejrzenie wystapienia zto§liwych nowotworéw zaleznych od hormondéw (np.
nowotwordw narzadow piciowych lub piersi);

- krwawienie z drég rodnych o nieustalonej etiologii;

- wystepowanie w przesztosci migrenowego bélu gtowy z ogniskowymi objawami
neurologicznymi;

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu
Gestodene/Ethinylestradiol Actavis;

- Gestodene/Ethinylestradiol Actavis jest przeciwwskazany w przypadku jednoczesnego
stosowania ziela dziurawca (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia:

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawdw lub czynnikow ryzyka nalezy
rozwazy¢ bilans korzysci i ryzyka dla pacjentki przed przepisaniem doustnego produktu
antykoncepcyjnego.

W razie pogorszenia, zaostrzenia lub wystapienia po raz pierwszy ktoregokolwiek z wymienionych
objawow lub czynnikoéw ryzyka pacjentka powinna zgtosi¢ sie do lekarza prowadzacego, ktory
zdecyduje, czy konieczne jest zaprzestanie przyjmowania ztozonego doustnego produktu
antykoncepcyjnego.

Zaburzenia krazenia

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych doustnych produktow antykoncepcyjnych zwigksza ryzyko
wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) w poréwnaniu z pacjentkami, ktore nie
stosuja tych produktow. Zwigkszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwyzsze w
pierwszym roku stosowania ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego.




Czesto$¢ wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet, stosujacych doustne ztozone
produkty antykoncepcyjne o matej zawartosci estrogenow (mniej niz 50 pg etynyloestradiolu), u
ktorych nie stwierdzono czynnikéw ryzyka ZChZZ, wynosi od okoto 20 na 100 000 kobietolat (w
przypadku ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel) do 40
na 100 000 kobietolat (w przypadku ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych
zawierajacych desogestrel lub gestoden). U pacjentek, ktore nie stosuja doustnych produktow
antykoncepcyjnych ryzyko wynosi 5 do 10 na 100 000 kobietolat oraz 60 przypadk6éw na

100 000 ciaz. W 1 do 2% przypadkdéw zylna choroba zakrzepowo-zatorowa konczy si¢ zgonem.

W Kilku badaniach epidemiologicznych wykazano, ze stosowanie doustnych produktow
antykoncepcyjnych ztozonych z estrogenu i progestagenu byto zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem
tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawatu migsnia sercowego, przemijajacego
niedokrwienia mézgu).

U kobiet stosujacych doustne produkty antykoncepcyjne bardzo rzadko opisywano wystepowanie
zakrzepicy innych naczyn krwionosnych, np. zyt i tetnic watrobowych, krezkowych, nerkowych,
mabzgowych lub siatkbwkowych. Nie ma pewnosci czy wystepowanie wspomnianych zdarzen jest
zwiazane ze stosowaniem hormonalnych produktow antykoncepcyjnych.

Objawy zylnych badz tetniczych incydentow zakrzepowych i (lub) zakrzepowo-zatorowych lub udaru
mdbzgu moga by¢ nastepujace:

- nietypowy bol i (lub) obrzegk konczyny dolnej;

- nagly silny bol w klatce piersiowej, promieniujacy lub niepromieniujacy do lewego ramienia;
- nagla dusznosci;

- nagty kaszel;

- nietypowy, cigzki, dlugotrwaty bol glowy;

- nagla czesciowa lub catkowita utrata widzenia;

- podwdjne widzenie;

- niewyrazna mowa lub afazja;

- zawroty glowy;

- zapa$¢ z napadem padaczkowym lub bez napadu;

- nagte ostabienie lub bardzo znaczne drgtwienie obejmujace jedna strong lub czg$¢ ciata;

- zaburzenia ruchowe;

- ostry bél brzucha.

Czynniki zwigkszajace ryzyko wystapienia zylnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych u pacjentek

przyjmujacych doustne ztozone produkty antykoncepcyjne:

- wiek;

- wystepowanie zylnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych u cztonkéw rodziny (u rodzenstwa
badz rodzicow w stosunkowo mtodym wieku). Jezeli podejrzewa sig predyspozycje genetyczne,
przed podjeciem decyzji o zastosowaniu jakiegokolwiek ztozonego doustnego produktu
antykoncepcyjnego, pacjentka powinna zosta¢ skierowana na specjalistyczng konsultacjg;

- unieruchomienie przez dtuzszy okres, rozlegly zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg
operacyjny w obrgbie konczyn dolnych lub powazny uraz. W wymienionych sytuacjach zaleca
si¢ zaprzestanie stosowania ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego (na co najmniej
4 tygodnie przed planowanym zabiegiem chirurgicznym) i wznowienie przyjmowania po dwdch
tygodniach od czasu powrotu peinej zdolno$ci ruchowej kobiety. Nalezy rozwazy¢ wdrozenie
leczenia przeciwzakrzepowego, jezeli nie przerwie si¢ stosowania tabletek;

- otylo$é (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?);

- nie ustalono jaka role odgrywa obecno$¢ zylakow i zakrzepowego zapalenia zyt
powierzchownych w poczatkowych stadiach oraz progresji zakrzepicy zylne;j.

Nastepujace czynniki zwigkszaja ryzyko wystapienia tgtniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych lub
udaru moézgu u pacjentek przyjmujacych ztozone doustne produkty antykoncepcyjne:
- wiek,



- palenie tytoniu (kobietom w wieku ponad 35 lat, jezeli zamierzaja stosowaé ztozone doustne
produkty antykoncepcyjne, nalezy stanowczo odradzi¢ palenie),

- dyslipoproteinemia,

- nadci$nienie t¢tnicze,

- migrena,

- otytosé (wskaznik masy ciala powyzej 30 kg/m?),

- wystepowanie tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych u cztonkéw rodziny (u rodzenstwa
lub rodzicow w stosunkowo mtodym wieku). Jezeli podejrzewa sie predyspozycje genetyczne,
przed podjgciem decyzji o zastosowaniu jakiegokolwiek ztozonego doustnego produktu
antykoncepcyjnego nalezy zasiggnac opinii specjalisty,

- wady zastawkowe serca,

- migotanie przedsionkow.

Obecno$¢ jednego powaznego lub kilku czynnikdéw ryzyka chorob naczyn zylnych Iub tetniczych,

moze by¢ takze przeciwwskazaniem. W takich przypadkach nalezy roéwniez rozwazy¢ mozliwos¢

leczenia przeciwzakrzepowego. Pacjentki stosujace ztozone doustne produkty antykoncepcyjne nalezy
pouczy¢ o konieczno$ci powiadomienia lekarza w przypadku zauwazenia objawow sugerujacych
zakrzepicg. W przypadku podejrzenia lub rozpoznania zakrzepicy nalezy zaprzesta¢ stosowania
ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych. Z uwagi na teratogenne dziatanie produktow
przeciwzakrzepowych z pochodnymi kumaryny nalezy zastosowac inna odpowiednia metode
zapobiegania ciazy.

Nalezy uwzgledni¢ zwigkszenie ryzyka wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych w okresie
poporodowym.

Do innych zaburzen, ktore moga Sprzyjac¢ wystapieniu objawdw niepozadanych ze strony uktadu
krazenia zalicza sie: cukrzyce, toczen rumieniowaty uktadowy, zespdt hemolityczno-mocznicowy,
przewlekte nieswoiste zapalenie jelit (chorobe Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie
jelita grubego) oraz niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa.

Zwiekszenie czestosci wystepowania i nasilenia migrenowego bolu glowy w trakcie przyjmowania
ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych (mozliwy objaw prodromalny udaru
niedokrwiennego mozgu) moze wymagac natychmiastowego zaprzestania stosowania ztozonego
produktu antykoncepcyjnego.

Nowotwory
Wyniki niektorych badan epidemiologicznych wskazuja, ze dlugotrwale stosowanie ztozonych

doustnych produktow antykoncepcyjnych (powyzej 5 lat) moze zwigkszac ryzyko wystapienia raka
szyjki macicy. Jakkolwiek nie wykazano czy przyczyna nie sa czynniki dodatkowe, takie jak
zachowania seksualne oraz zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W metaanalizie 54 badan epidemiologicznych wykazano nieznaczne zwigkszenie ryzyka wzglednego
(RR=1,24) rozpoznania raka piersi u kobiet stosujacych ztozone doustne produkty antykoncepcyjne.
Zwigkszone ryzyko stopniowo zanika w ciagu 10 lat od zakonczenia przyjmowania ztozonego
doustnego produktu antykoncepcyjnego.

Poniewaz rak piersi rzadko wystgpuje u kobiet, ktore nie ukonczyty 40 lat, zwigkszona liczba
rozpoznan tego nowotworu u kobiet aktualnie lub niedawno stosujacych ztozony doustny produkt
antykoncepcyjny jest niewielka w stosunku do catkowitego ryzyka wystapienia raka piersi.

Powyzsze badania nie dostarczaja dowodow na potwierdzenie zwiazku przyczynowo-skutkowego.
Przypuszczalnie u kobiet stosujacych ztozone doustne produkty antykoncepcyjne zwiekszone ryzyko
moze wynika¢ z wczesniejszego rozpoznania raka piersi lub efektow biologicznych ztozonych
doustnych produktéw antykoncepcyjnych, Iub obu tych czynnikow tacznie. U kobiet, ktore stosowaty
ztozone doustne produkty antykoncepcyjne, czeSciej rozpoznaje si¢ raka piersi o mniejszym
zaawansowaniu klinicznym w poréwnaniu z kobietami, ktore nie stosowaty tych produktow. U
pacjentek stosujacych ztozone doustne produkty antykoncepcyjne rzadko opisywano wystepowanie
tagodnych nowotwordéw watroby oraz rzadsze przypadki ztosliwych nowotworéw watroby.



W pojedynczych przypadkach, nowotwory prowadzity do wystapienia zagrazajacych zyciu
krwotokoéw do jamy brzusznej. Dlatego w razie wystapienia silnego bolu w nadbrzuszu, powigkszenia
watroby lub objawoéw krwotoku do jamy brzusznej u kobiet przyjmujacych ztozone doustne produkty
antykoncepcyjne nalezy bra¢ pod uwage wystapienie NOWOtworu watroby.

Podczas stosowania ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych zawierajacych wigksze
dawki hormonoéw (50 ug etynyloestradiolu) zmniejsza si¢ ryzyko wystapienia raka endometrium oraz
raka jajnika. Nie potwierdzono, czy dotyczy to rowniez ztozonych doustnych produktéw
antykoncepcyjnych zawierajacych mniejsze dawki hormonow.

Inne zaburzenia

U kobiet z hipertrojglicerydemia lub wystgpowanie hipertrojglicerydemii u cztonkow rodziny moze
zwigkszac¢ ryzyko zapalenia trzustki podczas stosowania ztozonych doustnych produktow
antykoncepcyjnych.

U wielu kobiet przyjmujacych ztozone doustne produkty antykoncepcyjne obserwowano niewielkie
zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi, jednak rzadko byt to istotny klinicznie wzrost ci$nienia
tetniczego. Natychmiastowe zaprzestanie stosowania ztozonych doustnych produktow
antykoncepcyjnych jest uzasadnione tylko w rzadkich przypadkach.

Utrzymujace si¢ podwyzszone ci$nienie tgtnicze krwi lub niekontrolowane cis$nienie tetnicze podczas
leczenia lekami przecinadcisnieniowymi u pacjentek w z nadcisnieniem te¢tniczym, przyjmujacych
doustne produkty antykoncepcyjne powinno by¢ wskazaniem do przerwania stosowania doustnych
produktéw antykoncepcyjnych.

Ten rodzaj antykoncepcji moze by¢ ponownie zastosowany po ustabilizowaniu cisnienia tgtniczego
krwi odpowiednim leczeniem przeciwnadci$nieniowym.

Zaobserwowano nastepujace zaburzenia lub pogorszenie ich przebiegu zaréwno u pacjentek w
okresie ciazy, jak i podczas stosowania ztozonych doustnych produktow antykoncepcyjnych, jednak
nie potwierdzono ich zwiazku ze stosowaniem estrogenu z progestagenem: zottaczka i (lub) $wiad
zwiazane z zastojem z06tci, kamica zotciowa, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot
hemolityczno-mocznicowy, plasawica Sydenhama, opryszczka cigzarnych, utrata stuchu zwiazana

Z otoskleroza.

U kobiet z wrodzonym obrzekiem naczynioruchowym, egzogenne estrogeny moga wywotac lub
nasili¢ objawy obrzeku naczynioruchowego.

Wystepowanie ostrych lub przewlektych zaburzen czynnosci watroby moga wymagaé przerwania
stosowania ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego do czasu normalizacji parametrow
czynnos$ci watroby.

Nawrot zottaczki cholestatycznej i (lub) §wiadu zwiazanego z zastojem zotci, ktoére wystepowaty w
czasie przebytej ciazy badz podczas wczesniejszego przyjmowania hormondw ptciowych wymaga
zaprzestania stosowania ztozonych doustnych produktéow antykoncepcyjnych.

Doustne produkty antykoncepcyjne moga wplywac¢ na opornos¢ na insuling tkanek obwodowych oraz
na tolerancjg glukozy, jednak nie ma konieczno$ci zmiany schematu terapii cukrzycy u osob
otrzymujacych doustne produkty antykoncepcyjne zawierajace niska dawke (mniej niz 0,05 mg
etynyloestradiolu). Jednak nalezy doktadnie monitorowac stan pacjentek chorujacych na cukrzyce,
szczegblnie w poczatkowym okresie stosowania doustnej antykoncepcji.

Zaobserwowano przypadki pogorszenia przebiegu depresji endogennej, padaczki, choroby
Lesniowskiego-Crohna oraz wrzodziejacego zapalenia jelita grubego u kobiet przyjmujacych doustne
produkty antykoncepcyjne.



Moze wystapi¢ ostuda, zwlaszcza u kobiet, u ktorych w przesztosci wystapita ostuda ciazowa. Kobiety
predysponowane do wystgpowania ostudy powinny unika¢ ekspozycji na promieniowanie stoneczne i
ultrafioletowe podczas stosowania ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych.

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentek z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy (rzadko wystepujace dziedziczne zaburzenia).

Ten produkt leczniczy zawiera sacharoze¢. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentek z
zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Badanie lekarskie:
Przed rozpoczeciem stosowania lub powtdrnym stosowaniem produktu Gestodene/Ethinylestradiol
Actavis nalezy przeprowadzi¢ pelny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny).

Nalezy wykluczy¢ ciazg.

Nalezy przeprowadzi¢ doktadne badanie lekarskie, w tym wykona¢ pomiar ci$nienia tetniczego W celu
wykluczenia przeciwwskazan (patrz punkt 4.3) i stanow wymagajacych zachowania szczeg6lnej
ostroznosci (patrz punkt 4.4).

Nalezy rowniez zaleci¢ pacjentce uwazne zapoznanie si¢ z tre$cia ulotki i stosowanie si¢ do
zamieszczonych tam wskazdéwek. Czestotliwos¢ oraz charakter badan nalezy dobra¢ indywidualnie,
zgodnie z obowiazujacymi wytycznymi.

Pacjentka musi by¢ poinformowana o tym, ze doustne produkty antykoncepcyjne nie chronia przed
zakazeniem wirusem HIV (AIDS lub innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa).

Zmniejszenie skuteczno$ci

Skutecznos$¢ ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych moze ulec zmniejszeniu

w przypadku, np. pominigcia tabletki (patrz punkt 4.2), zaburzen Zzotadka i jelit (patrz punkt 4.2) lub
jednoczesnego stosowania innych lekdw (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia cyklu miesigczkowego

Podczas stosowania wszystkich doustnych produktéw antykoncepcyjnych moga wystapi¢ nieregularne
krwawienia (plamienia lub krwawienia $rodcykliczne), zwlaszcza w pierwszych miesiacach
stosowania. Takie nieregularne krwawienia moga by¢ oceniane jako istotne, jesli nadal wystepuja po
okoto 3 cyklach.

Jezeli utrzymuja si¢ nieregularne krwawienia lub wystepuja poza regularnym cyklem, nalezy ustli¢
przyczyng nichormonalna przeprowadzajac odpowiednia diagnostykeg w celu wykluczenia
nowotworow ztosliwych lub ciazy. Diagnostyka ta moze obejmowac tyzeczkowanie jamy macicy.

U niektorych pacjentek krwawienie z odstawienia moze nie wystapi¢ w okresie przerwy w leczeniu.
Jezeli ztozony doustny produkt antykoncepcyjny przyjmowano zgodnie z zaleceniami opisanymi w
punkcie 4.2, prawdopodobienstwo, ze kobieta zaszta w ciaze jest niewielkie. Jednak, jezeli kobieta nie
stosowata ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego zgodnie z zaleceniami, a w przerwie nie
wystapito krwawienie z odstawienia lub jezeli nie wystapily dwa kolejne krwawienia z odstawienia,
przed kontynuacja stosowania doustnego produktu antykoncepcyjnego nalezy wykluczy¢ ciaze.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje pomigdzy doustnymi produktami antykoncepcyjnymi estrogenu z progestagenem a innymi
produktami leczniczymi moga prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zen estrogenu i progestagenu w 0soczu.

Zmniejszenie stgzen estrogenu i progestagenu w osoczu moze powodowac zwigkszenie incydentow



nieregularnych krwawien (plamienie lub krwawienie srodcykliczne) i mozliwe zmniejszenie
skutecznosci antykoncepcji ztozonej z estrogenu i1 progestagenu.

Polaczenia przeciwwskazane

Ziele dziurawca

Ziele dziurawca zmniejsza stezenia hormonalnej antykoncepcji w osoczu z powodu indukcji enzymow
watrobowych i prowadzi do zmniejszenia skutecznosci lub nawet powoduje zniesienie dziatania
antykoncepcyjnego, co w konsekwencji moze by¢ potencjalnie powazne (wystapienie ciazy).

Polaczenia niezalecane

Indukcja enzyméw

Przeciwdrgawkowe (fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, prymidon, karbamazepina), ryfabutyna,
ryfampicyna, efawirenz.

Zmniejszenie skutecznosci antykoncepcyjnej przez zwigkszenie metabolizmu watrobowego
antykoncepcji hormonalnej przez indukcje¢ enzymow. Zaleca si¢ stosowanie innych metod
antykoncepcyjnych, w szczegdlnosci mechanicznych, przez caty czas jednoczesnego przyjmowania
lekéw 1 podczas nastgpnego cyklu.

Rytonawir

Ryzyko zmniejszonej skuteczno$ci antykoncepcyjnej przez zmniejszenie stgzen hormonoéw w
doustnych produktach antykoncepcyjnych.

Zaleca si¢ stosowanie innej metody antykoncepcyjnej, w szczegdlnos$ci mechanicznej (prezerwatywa
lub wktadka wewnatrzmaciczna), podczas jednoczesnego przyjmowania lekéw oraz podczas
nastepnego cyklu.

Modafinyl

Ryzyko zmniejszonej skutecznosci antykoncepcyjnej podczas leczenia i jeden cykl po przerwaniu
leczenia modafinylem z powodu jego dziatania indukujacego enzymy. Stosowanie zwyktej dawki
doustnej antykoncepcji lub innej metody antykoncepciji.

Lamotrygina

Ryzyko zmniejszenia stezenia i skutecznosci lamotryginy przez zwigkszenie metabolizmu w watrobie.
Nalezy unika¢ rozpoczynania doustnej antykoncepcji podczas okresu dostosowywania dawkowania
lamotryginy.

Nelfinawir

Ryzyko zmniejszonej skuteczno$ci antykoncepcyjnej przez zmniejszenie stgzen hormondéw w
doustnych produktach antykoncepcyjnych; zaleca sig stosowanie innej metody antykoncepcyjnej, w
szczeg6lnosci mechanicznej (prezerwatywa lub wktadka wewnatrzmaciczna), podczas jednoczesnego
przyjmowania lekow oraz podczas nastgpnego cyklu.

Okskarbazepina

Zmniegjszenie skutecznosci estrogenu-progestagenu z powodu zwigkszenia metabolizmu watrobowego
przez okskarbazeping.

Zalecane stosowanie innej metody antykoncepcji w szczegolnosci metody mechanicznej.

Topiramat
Dla dawek topiramatu > 200 mg na dobg: ryzyko obnizenia skutecznosci antykoncepcyjnej poprzez
zmniejszenie st¢zen estrogenu.

Polaczenia wymagajace zachowania Srodkéw ostroznosci

Bosentan

Ryzyko zmniejszonej skutecznos$ci antykoncepcyjnej przez zwigkszenie w watrobie metabolizmu
hormonéw w doustnych produktach antykoncepcyjnych. Zaleca sig stosowanie dodatkowej lub
alternatywnej skutecznej metody antykoncepcyjnej podczas jednoczesnego przyjmowania lekdéw oraz
podczas nastgpnego cyklu.




Gryzeofulwina

Ryzyko zmniejszonej skutecznosci antykoncepcyjnej poprzez zwigkszenie metabolizmu w watrobie.
Zaleca sig stosowanie innej metody antykoncepcyjnej, w szczegdlnosci mechanicznej, podczas
jednoczesnego przyjmowania lekéw oraz podczas nastepnego cyklu.

Lamotrygina

Ryzyko zmniejszenia stgzenia i skutecznosci lamotryginy poprzez zwigkszenie metabolizmu w
watrobie. Monitorowanie kliniczne i dostosowanie dawki lamotryginy podczas rozpoczynania
stosowania doustnej antykoncepcji i w trakcie kontynuacji stosowania.

Badania laboratoryjne:

Stosowanie ztozonych z estrogenu i progestagenu produktéw antykoncepcyjnych moze wptywaé na
wyniki niektorych badan laboratoryjnych, np. czynno$ci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek,
stgzenia osoczowe biatek (nosnikowych) tj. globuliny wiazacej kortykosteroidy oraz stg¢zenia frakcji
lipidow/lipoprotein, parametry metabolizmu weglowodanow i wskazniki krzepnigcia oraz fibrynolizy.
Zmienione wyniki badan laboratoryjnych zazwyczaj pozostaja w granicach warto$ci prawidtowych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt Gestodene/Ethinylestradiol Actavis nie jest wskazany u kobiet w ciazy.

Jezeli podczas stosowania tego produktu leczniczego pacjentka zajdzie w ciazg, nalezy bezzwlocznie
przerwac jego stosowanie.

W wielu badaniach epidemiologicznych nie stwierdzono zwiekszenia ryzyka wad wrodzonych u
dzieci kobiet, ktore przed zajsciem w ciazg stosowaty ztozone doustne produkty antykoncepcyjne.

Nie stwierdzono dziatania teratogennego na skutek przypadkowego stosowania ztozonych doustnych
produktow antykoncepcyjnych podczas ciazy.

Karmienie piersia
U kobiet karmigcych piersia nie zaleca sie stosowania tego produktu leczniczego, poniewaz estrogeny

1 progestageny sa wydzielane z mlekiem matki.

Jesli kobieta chee karmié piersia dziecko, zaleca si¢ stosowanie innych metod antykoncepcji.
4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dzialania niepozadane obserwowano podczas leczenia doustnymi produktami
antykoncepcyjnymi zawierajacymi estrogen-progestagen:

Cigzkie dziatania niepozadane takie jak zylne lub tgtnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, patrz
punkt 4.4.

Stosowanie jakichkolwiek doustnych produktow antykoncepcyjnych zawierajacych estrogen-
progestagen zwigksza ryzyko zylnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych. Wcelu uzyskania informacji
dotyczacych oceny ryzyka dotyczacego doustnych produktow antykoncepcyjnych zawierajacych
estrogen-progestagen, patrz punkt 4.4, jak réwniez informacji dotyczacej ryzyka tetniczego zaburzenia
zakrzepowo-zatorowego.
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Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane (>10%) obserwowane u pacjentow w 11 fazie badan
klinicznych i po wprowadzeniu produktu na rynek: bol glowy, w tym migrena i krwawnie lub

plamienie.

Inne dzialania niepozadane podczas stosowania doustnych produktéw antykoncepcyjnych

zawierajacych estrogen-progestagen:

Klasyfikacja Bardzo czesto | Czesto Rzadko Bardzo Nieznana
ukladéw i (>1/100i (>1/1000i (>1/10000 i rzadko (nie moze by¢
narzadow < 1/10) < 1/100) <1 000) (<1/10000) [|ustalonana
podstawie
dostepnych
danych)
Nowotwory rak
lagodne, watrobowo-
zhosliwe i komérkowy,
nieokreslone (w tagodne
tym polipy i nowotwory
torbiele) watroby (np.
ogniskowy
rozrost
guzkowy,
gruczolak
watroby)
Zakazenia i zapalenie
zarazenia pochwy w tym
pasozytnicze kandydoza
pochwy
Zaburzenia reakcje zaostrzenie
ukladu anafilaktyczne |tocznia
immunolo- z pokrzywka w | trzewnego
gicznego bardzo rzadkich
przypadkach,
obrzek
naczyniorucho-
wy, zaburzenia
krazenia i
cigzkie
zaburzenia
oddechowe
Zaburzenia zmiany w nietoleracja zaostrzenie
metabolizmu faknieniu glukozy porfirii
i odzywiania (zwigkszenie
lub
zmniejszenie)
Zaburzenia zaburzenia
psychiczne nastroju, w tym
depresja, zmiany
w popedzie
seksualnym
Zaburzenia nerwowos¢, zaostrzenie
ukladu zawroty gtowy plasawicy
nerwowego
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Klasyfikacja Bardzo czesto | Czesto Rzadko Bardzo Nieznana
ukladéw i (>1/100i (>1/1000i (>1/10000 i rzadko (nie moze by¢
narzadow < 1/10) < 1/100) <1 000) (<1/10000) |ustalona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia oka podraznienie zapalenie
wywotane newru
soczewkami wzrokowego,
kontaktowymi | zakrzepica
naczyh
siatkOwKi
Zaburzenia nadci$nienie
naczyniowe tetnicze
Zaburzenia nudnosci, skurcz brzucha, zapalenie niedokrwienne
zoladka i jelit | wymioty, bol wzdecia trzustki zapalenie jelita
brzucha grubego
Zaburzenia zo6ttaczka kamica
watroby i drdg cholestatyczna |zotciowa,
zo6lciowych cholestaza
Zaburzenia tradzik wysypka, rumien rumien
skory i tkanki ostuda guzowaty wielopostacio
podskornej (melasma) ze -wy
sktonnos$cia do
utrwalania sig,
hirsutyzm,
lysienie
Zaburzenia hemolityczny
nerek i drog zespot
moczowych mocznicowy
Zaburzenia bol piersi i
ukladu tkliwosc,
rozrodczegoi | wydzielina z
piersi piersi, bolesne
miesigczki,
zmiany w
wydzielinie z
pochwy i
krwawieniu
miesigczkowym
Zaburzenia zatrzymanie
ogo6lne i stany | plynow/obrzek,
W miejscu Zmiany w masie
podania ciata
(zwigkszenie lub
zmniejszenie)
Badania zmiany w
diagnostyczne stezeniu
lipidow w
osoczu,
nasilenie

hipertrigliceryd
emii
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49 Przedawkowanie

Nie zgtaszano przypadkow przedawkowania produktu Gestodene/Ethinylestradiol Actavis.

Na podstawie ogdlnych doswiadczen dotyczacych ztozonych doustnych produktow
antykoncepcyjnych, w przypadku przedawkowania tabletek zawierajacych substancje czynne moga
wystapi¢: nudno$ci, wymioty oraz niewielkie krwawienie z pochwy u mtodych kobiet. Nie istnieje
antidotum zatem nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna (ATC): Progestageny i estrogeny jako produkty ztozone
Kod ATC: GO3AA10

Ztozone jednofazowe niskodawkowe estroprogestageny.

Skorygowany wskaznik Pearl’a:
Gestodene/Ethinylestradiol Actavis, 75 mikrograméw + 20 mikrograméw: 0,07% (19 095 cykli),
Gestodene/Ethinylestradiol Actavis, 75 mikrograméw + 30 mikrograméw: 0,06% (20 000 cykli).

Skutecznosé¢ antykoncepcyjna produktu Gestodene/Ethinylestradiol Actavis jest wynikiem trzech
uzupetniajacych si¢ dziatan:

- wplyw na o$§ podwzgdrze-przysadka-nadnercza poprzez zahamowanie owulacji,

- wpltyw na $luz szyjki macicy, ktora staje si¢ nieprzepuszczalna dla plemnikow,

- wplyw na btong §luzowa macicy, ktora staje si¢ niepodatna na implantacjg.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Etynylestradiol

- Szybko 1 catkowicie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego.

- Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje w ciagu 1-3 godzin.

- Podlega efektowi pierwszego przejscia przez watrobe, biodostgpnos¢ wynosi ok. 40-45%.

- Etynyloestradiol wiagze si¢ z albuminami osocza i zwigksza zdolno$¢ wiazania SHBG (globulina
wiazaca hormony piciowe).

- Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi od 6 do 31 godzin.

- Etynyloestradiol jest po pierwsze metabolizowany na drodze aromatycznej hydroksylaciji,
nastgpnie jest metylowany i hydroksylowany do wolnego glukuro- lub zwigzanego sulfo-
metabolitu.

- Zwiazane pochodne przechodza przez pasaz jelitowo-watrobowy i sa wydalane z zblcia.

- Metabolity w ok. 40% sa wydalane z moczem, a w ok. 60% z katem.

Gestoden

- Szybko i catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

- Maksymalne st¢zenie w osoczu wystgpuje w ciagu 1-2 godzin.

- Nie podlega efektowi pierwszego przejscia i jego biodostgpnos¢ jest catkowita.

- Gestoden w duzym stopniu wiaze si¢ z SHBG (globulina wigzaca hormony plciowe).
- Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi ok. 18 godzin.

- Czgs$¢ A ulega redukcji a potem powstaje sprz¢zony glukuronian.

- Okoto 50% gestodenu wydala si¢ z moczem, a ok. 33% z kalem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne przeprowadzono na pojedynczych substancjach i ich kombinacji.
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Badania toksycznosci ostrej nie wykazaly zadnego zagrozenia dla ludzi. Wiadomo jednak, ze hormony
piciowe moga wptywac¢ na wzrost niektorych tkanek i nowotwordw hormonozaleznych.

Badania embriotoksycznosci i teratogenno$¢ oraz wptywu na reprodukcje nie wykazaty zadnego
zagrozenia, jesli produkt zawierajacy estrogeny- progestageny przyjmowany jest w sposob
prawidtowy, jednak istotne jest, aby natychmiast przerwac jego stosowanie w przypadku
nieodpowiedniego przyjmowania na poczatku ciazy.

Badania nad mutagenezy in vitro i in vivo nie wykazaly mutagennego dziatania etynyloestradiolu i
gestodenu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Powidon

Magnezu stearynian
Sodu wapnia edetynian

Otoczka:

Sacharoza

Wapnia weglan

Talk

Makrogol 6000

Powidon

Wosk montanoglikolowy

6.2 Niezgodnosci farmacutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium - 21 tabletek.
Pudetko zawierajace 1 lub 3 blistry po 21 tabletek.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Gestodene/Ethinylestradiol Actavis, 75 mikrograméw + 20 mikrograméw —

Gestodene/Ethinylestradiol Actavis, 75 mikrogramoéw + 30 mikrograméw —

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15



	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
	3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA
	4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE
	4.1 Wskazania do stosowania
	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	4.3 Przeciwwskazania
	4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania
	4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację
	4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn  
	4.8 Działania niepożądane
	4.9 Przedawkowanie

	5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE
	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie

	6. DANE FARMACEUTYCZNE
	6.1 Wykaz substancji pomocniczych
	6.2 Niezgodności farmacutyczne
	6.3 Okres ważności
	6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania
	6.5 Rodzaj i zawartość opakowania
	6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania.

	7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/ DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA
	10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

