CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Marvelon, 0,15 mg + 0,03 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SClOwY

Kazda tabletka zawiera 0,15 mg dezogest(Blesogestrelumi)0,03 mg etynyloestradiolu
(Ethinylestradiolum).

Produkt zawiera lakt@ziednowodn (<80 mg).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

Tabletki s okragte, obustronnie wypukte @ednicy 6 mm oznaczone kodem 5 pefiTR
Z jednej strony i napisem Organon* z drugiej.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE .
4.1 Wskazania do stosowania

Doustna antykoncepcja hormonalna

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

4.2.1 Spos6b przyjmowania produktu Marvelon

Tabletki produktu Marvelon przyjmujeestodziennie o tej samej porze dniggk zachodzi
taka potrzeba popijag niewiella iloscia ptynu. Przyjmowanie tabletek nalekontynuowa
przez 21 dni, zgodnie z kierunkiem strzatek na opadqiu. Przyjmowanie tabletek

Z nas¢pnego opakowania naierozpocaé¢ po 7 dniowej przerwie. W przerwie tej zwykle
wystepuje krwawienie z odstawienia, zazwyczaj 2-3 dnpmyjeciu ostatniej tabletki.
Krwawienie mae trwa mimo rozpocgcia przyjmowania tabletek z naphego opakowania.

4.2.2 Rozpocgcie pierwszego opakowania produktu Marvelon

Jegeli w poprzednim miegtu pacjentka nie stosowatadnej hormonalnej metody
antykoncepcji (przez ostatni migs)

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie pierwszej tabletki produktu Marvelgerwszego dnia cyklu
tzn. pierwszego dnia miesizki. Przyjmowanie tabletek ma réwnie rozpoca¢ migdzy

2. a 5. dniem cyklu, jednak w tym przypadku agleastosowadodatkovy metoa
antykoncepcji (barierow) przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek erpiszym cyklu.



Jegeli wezeéniej pacjentka przyjmowata inny ziny produkt antykoncepcyjny (tabletk
antykoncepcyjne keki dopochwowe, plastry antykoncepcyjne)

Przyjmowanie tabletek produktu Marvelon ngleozpocz¢ nasgpnego dnia po przygiu
ostatniej tabletki z substamajzynra poprzedniego produktu. Nie fdiej jednak ni

w pierwszym dniu po przerwie lub po przgiu ostatniej tabletki placebo wdcrgej
przyjmowanego produktu. W przypadku stosowaniakaontgepcyjnego kizka dopochwowego
lub plastra antykoncepcyjnego nateozpocaé¢ przyjmowanie tabletek produktu Marvelon
w dniu usungcia antykoncepcyjnego &ika dopochwowego lub plastra antykoncepcyjnego,
najp&niej jednak w dniu nagpnego ich zastosowania.

Jesli kobieta stosowata wczriejszy metod; konsekwentnie i wkgiwie oraz j&li jest pewna,
ze nie jest w cizy, to maze w dowolnym dniu cyklu zaprzestprzyjmowania ziaonego
srodka hormonalnego i przgjna innysrodek.

Przerwa w przyjmowaniu hormonéw w poprzedniej meteaigdy nie powinna trwadtuzej,
niz jest to zalecane.

Nie wszystkie produkty antykoncepcyjne (antykonggpe krazki dopochwowe, plastry
antykoncepcyjne) musznajdowa sig w obrocie we wszystkich krajach Unii Europejskiej.

Jegeli wezeniej pacjentka stosowakaodek antykoncepcyjny zawiegay tylko progestagen
(minitabletka, iniekcje, implant, system terapemtycdomaciczny uwalnigy progestagen)
Mozna przerwaé przyjmowanie minitabletki dowolnego dnia (dla imptu lub systemu w dniu
jego usunicia, dla iniekcji w dniu, w ktérym nataloby wykona& nastpne wstrzyknicie)

i nastpnego rozpock przyjmowanie tabletek produktu Marvelon. We wskigst tych
przypadkach nafsy zastosowéadodatkovd metod antykoncepcji (metoda barierowa) przez
pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.

Po poronieniu w pierwszym trymestrzezgi
Przyjmowanie tabletek miaa rozpocaé¢ natychmiast po poronieniu, a dodatkowe metody
antykoncepcji niespotrzebne.

Po porodzie o czasie lub poronieniu w drugim trytmeescizzy

W przypadku karmienia piegspatrz punkt 4.6

Nalezy rozpoca¢ przyjmowanie tabletek mailzy 21. a 28. dniem po porodzie fizjologicznym
lub po poronieniu w drugim trymestrzenzy. W przypadku pgniejszego rozpoezia
przyjmowania tabletek natg zastosowéa dodatkows metod antykoncepcji (metoda
barierowa) przez pierwszych 7 dni przyjmowaniadtdit. Po odbytym stosunku nafe
wykluczy¢ ciazg przed rozpoaiem przyjmowania tabletek lub najepoczeka do pierwszej
mieshkczki.

4.2.3 Posgpowanie w przypadku pominicia tabletek

Jezeli op&nienie w przyjmowaniu tabletek wynasiniej niz 12 godzin skuteczn&t
antykoncepcyjna jest zachowana, aglgk najszybciej przyic zapomnian tabletle
a pozostate jak zazwycza,j.
Jezeli op&nienie wynosiwvigcej niz 12 godzin,skuteczné¢ antykoncepcyjna tabletki me
by¢ zmniejszona. Pogbowanie w przypadku, gdy pacjentka zapomniata gjpci tabletek
powinno by zgodne z dwiema podstawowymi zasadami:

1. Przerwa w przyjmowaniu tabletek nie peoby¢ diuzsza nk 7 dni.

2. Nalezy przyjmowa tabletki nieprzerwanie przez 7 dni, abyagsi¢ dostateczne

zahamowanie osi wydzielania wegtrznego podwzgoérze-przysadka-jajnik.



Postpowanie w przypadku, gdy pacjentka zapomniata gjgei tabletki:

e W pierwszym tygodniu stosowania
Nalezy jak najszybciej przyic zapomnian tabletle nawet, jeeli oznacza to przggie dwdch
tabletek jednoczmie, a kolejne tak, jak zazwyczaj. Przez gasé 7 dni naley stosowé
dodatkow metod; antykoncepcji np. prezerwatgwistnieje maliwos¢ zagcia w cazg
w przypadku utrzymywania stosunkéw ptciowych w tgigiu poprzedzagym zapomnienie
tabletki. Ryzyko zdjcia w chze jest tym wiksze im wiksza jest ilé¢ zapomnianych tabletek
i im blizej jest do regularnej przerwy w przyjmowaniu tablet

e Wdrugim tygodniu stosowania

Nalezy jak najszybciej przyg tabletle nawet, jeeli oznacza to przygie dwoch tabletek
jednoczeénie, a kolejne tabletki natg przyjmowa jak zazwyczaj. Jeli w ciagu 7 dni
poprzedzajcych zapomnienie, tabletki byty przyjmowane w sgmpéawidtowy nie potrzeba
stosowé dodatkowych metod antykoncepcyjnychzelepowyzszy warunek nie byt spetniony
lub pacjentka zapomniata prayjwiccej niz jedry tabletle nalery zalect zastosowanie
dodatkowej metody antykoncepciji przez spaych 7 dni.

e W trzecim tygodniu stosowania

Ze wzgkdu na bliské¢ przerwy w przyjmowaniu tabletek gwattownie wzrastayko

obnizenia skuteczriwi antykoncepcyjnej. Jednak mazna zapobiec obabnej skuteczriei
antykoncepcyjnej poprzez odpowiednie dostosowattieraatu przyjmowania tabletek. Istaiej
dwie maliwosci przyjmowania tabletek bez potrzeby stosowanidatimowej metody
antykoncepcji pod warunkienme w chgu 7 dni poprzedzagych zapomnienie tabletki
pacjentka przyjmowata tabletki w sposéb prawidtoW¥innym przypadku pacjentka powinna
zastosowa pierwsz z wymienionych poriej dwdoch maliwosci i jednoczénie zastosowa
dodatkows metod antykoncepcyjaprzez 7 dni.

1. Nalezy jak najszybciej przyi zapomnian tabletle nawet, jeeli oznacza to
przyjecie dwoch tabletek jednocee a kolejne tak jak zazwyczaj. Po pegji
ostatniej tabletki z opakowania, ngstego dnia nafey rozpocza¢ przyjmowanie
tabletek z nowego opakowania tj. nie rmghtadnej przerwy. Krwawienie
z odstawienia mae wystpi¢ dopiero po zakiczeniu przyjmowania tabletek
z drugiego opakowania. Jedrakw trakcie przyjmowania tabletek apgowystpic¢
plamienie lub niewielkie krwawienie gazymiesiczkowe.

2. Mozna dorad# takze zaprzestanie przyjmowania pozostatych tabletek
z opakowania. Nagpnie zrobé 7 dniows lub krétsza przerve w przyjmowaniu
tabletek wliczajc w nia rowniez dni, w ktorych zapomniano przyj tabletki
i rozpoca¢ przyjmowanie tabletek z nowego opakowania.

W przypadku zapomnienia przgja tabletki i braku spodziewanego krwawienia ztadsenia
w pierwszej wolnej od przyjmowania tabletek przerwaley wzia¢ pod uwag mazliwosé
ciazy.

4.2.4 Posgpowanie w przypadku wyshpienia zaburzei zotagdkowo-jelitowych

W przypadku cizkich zaburzé zotadkowo-jelitowych wchtanianie mogto ulec ujpedzeniu,
nalezy wtedy stosowmadodatkovwy metod antykoncepcji.

Jezeli wymioty wyshpia w ciagu 3 do 4 godzin po pragiu tabletki, wchianianie mogto ulec
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upcéledzeniu. Jest to sytuacja podobna do zapomniehlatki, dlatego nals postpi¢ jak
w przypadku jej zapomnienia (patrz punkt 4.2.3 Boeswanie w przypadku pomktia
tabletek”). Jeeli pacjentka nie chce zmiediachematu przyjmowania tabletek powinna
przyja¢ dodatkowy tabletk produktu Marvelon z innego opakowania.

4.2.5 Posg¢powanie w przypadku zmiany dnia rozpocecia lub op&nienia terminu
wystapienia krwawienia

Produkt Marvelon nie jest wskazany do api@nia dnia rozpoezia krwawienia. Jednak,
jesli w wyjatkowych sytuacjach, zachodzi potrzeba opénia dnia wystpienia krwawienia
nalezy rozpoca¢ przyjmowanie tabletek z naghego opakowania produktu Marvelon, bez
robienia 7 dniowej przerwy. Mma przyjmowa tabletki z tego opakowania do jego
wyczerpania. W tym czasie m®wystpi¢ plamienie lub niewielkie krwawienie
migdzymiesiczkowe. Aby powrd@ do regularnego przyjmowania tabletek aglerobic

7 dniowa przerwe przed rozpocxiem nowego opakowania.

Aby zmient dzieh wystpienia krwawienia z odstawienia na inny rigleacjentce doradgi
skrocenie przerwy w przyjmowaniu tabletek o tyle dlile istnieje potrzeba. Skrécenie
przerwy niesie wiksze ryzykoze krwawienie wcale nie wygti a pojawé sic mog
krwawienia médzymiesaczkowe lub plamienie w trakcie przyjmowania tabtetenas¢pnego
opakowania (jak w przypadku ofsdienia terminu wysipienia krwawienia).

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalery stosowa ztozonych tabletek antykoncepcyjnych w przypadku wystvania
ktéregokolwiek z wymienionych pairgj czynnikow. Jdi jakikolwiek z wymienionych poriej
objawow wysipi po raz pierwszy podczas stosowania hormonaldsaikow
antykoncepcyjnych, produkt najeodstawg.

* Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub ktkolwiek substang pomocnicza
produktu Marvelon.

*  Wystepowanie obecnie lub w przesztdzylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(zakrzepicyzyt gtebokich, zatorugtnicy ptucnej).

*  Wystgpowanie obecnie lub w przesgib zakrzepicy ¢tnic (zawatu misnia
sercowego, udaru mézgu) lub dolegliwomogicych by pierwszymi oznakami
zakrzepicy (np. przemijagego napadu niedokrwiennego, dtawicy piersiowej).

*  Predyspozycja dgylnych lub ttniczych zaburzie zakrzepowych, w tym oporié
na aktywowane biatko C (APC), niedob6r antytrombihyniedoboér biatka C,
niedobor biatka S, hiperhomocysteinemia, przecitacatyfosfolipidowe.

«  Silne migrenowe bole gtowy lub wygtowanie w przeszkei nawracajcej migreny,
w obu przypadkach z ogniskowymi objawami neurolagyeni (patrz punkt 4.4.1).

e Cukrzyca ze zmianami naczyniowymi.

*  Obecndé¢ powanych lub ztaonych czynnikdéw ryzyka wyspienia zakrzepicyyt
lub tetnic maze réwnie: stanowt przeciwwskazanie do stosowania doustnych
srodkdw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.4.1).

»  Zapalenie trzustki obecnie lub przesziojezeli zwiazane z cizka
hipertréjglicerydem.

*  Wystepowanie obecnie lub w przesgi cigzkich chordb watroby, tak dtugo jak
parametry czynnigi watroby nie wréa do normy.

*  Wystepowanie obecnie lub w przeszébtagodnego lub zkiwego nowotworu
watroby.

*  Wystgpowanie lub podejrzenie nowotworéw giavych naradu rodnego lub
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gruczotu sutkowego zateego od hormonéw piciowych.
* Rozrost endometrium.
e Krwawienie z pochwy o nieznanym pochodzeniu.
e Ciaza lub jej podejrzenie.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

4.4.1 Ostrzeenia

Jezeli wystpi ktorykolwiek z wymienionych ponej objawdw lub czynnikéw ryzyka naidg
rozwazy¢ korzysci zwiazane ze stosowaniem zmychsrodkéw antykoncepcyjnych

w poréwnaniu do mdiwego ryzyka w kadym indywidualnym przypadku i przedyskutaije
Z pacjentl przed rozpocxiem stosowania tabletek antykoncepcyjnych. W paiq
pogorszenia, zaostrzenia lub pojawienigpsi raz pierwszy jakiegokolwiek z wymienionych
ponizej czynnik6w pacjentka powinna skontaktévek z lekarzem prowadzym, ktéry
podejmie decydgjo kontynuowaniu przyjmowania tabletek lub ich aslgeniu.

1. Zaburzenia krenia

Wszystkie ztaone produkty antykoncepcyjne akszap ryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniu do kobiet nissgeych tabletek
antykoncepcyjnych. Gatas¢ jej wyskpowania u kobiet nie przyjmagych ziazonych
produktéw antykoncepcyjnych wynosi 5 do 10 przypadka 100 000 ,kobieto-lat”.
Ryzyko wysgpieniazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwgize w pierwszym
roku stosowania zimnych tabletek antykoncepcyjnych po raz pierwszy.
Prawdopodobigstwo wysapieniazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wazy wynosi
60 przypadkéw na 100 000a¢i Smiertelng¢ w zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej
wynosi 1-2%.

W kilku badaniach epidemiologicznych wykazanoeksizone ryzyko wyapieniazylnej
choroby zakrzepowo — zatorowej u kobiet stasygh ztazone doustne produkty
antykoncepcyjne zawiergje etynyloestradiol, zazwyczaj w dawce 0,03 mgz ora
progestagen, np. dezogestrel w poréwnaniu do kshisujicych ztzone doustne produkty
antykoncepcyjne zawiergje mniej nk 0,05 mg etynyloestradiolu i progestagen -
lewonorgestrel.

Catkowite wzgtdne ryzykozylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet przyjaeych
produkty zawierajce 0,03 mg etynylestradiolu w skojarzeniu z dezgksn lub
gestodenem oszacowanoedry 1,5 a 2,0 w poréwnaniu do produktow
antykoncepcyjnych zawiergjych mniej nk 0,05 mg etynyloestradiolu i lewonorgestrelu.
Czestas¢ wystepowaniazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet przyjasych
zlozone produkty antykoncepcyjne zawiexa lewonorgestrel i mniej hi0,05 mg
etynyloestradiolu wynosi okoto 20 przypadkéw na D00 kobieto-lat stosowania. Dla
produktu Marvelon jest to ok. 30-40 przypadkow 68 000 kobieto-lat stosowania,

tj. 0 10-20 przypadkow weej na 100 000 kobieto-lat stosowania. Wptyw ryzyka
wzglednego na liczé dodatkowych przypadkow jest napkszy w pierwszym roku
stosowania ztonych tabletek antykoncepcyjnych po raz pierwsmsgkryzykozylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej w czasie przyjmowavsaystkich ztaonych produktow
antykoncepcyjnych jest najgksze.



* Ryzyko wystpieniazylnych zaburzé zakrzepowo-zatorowych zgksza st
Z wymienionymi czynnikami. $to:

0 wiek;

0 wystepowanie tych zaburaew najblizszej rodzinie (tj. zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe ktore wyspity u rodzéstwa lub rodzicéw w mtodym wieku).

W przypadku obeizenia dziedzicznego, pacjentka powinna zobstderowana
do specjalisty, ktory doradzi czy mma rozpocgé stosowanie hormonalnych
doustnych produktéw antykoncepcyjnych;

0 otylosé (WMC powyzej 30 kg/m);

0 przedhzajace sk unieruchomienie, diy zabieg chirurgiczny, zabiegi w cifyie
konczyn dolnych lub powany uraz. W powyszych sytuacjach natg przerwa
przyjmowanie doustnych ztonych produktéw antykoncepcyjnych (co
najmniej 4 tygodnie przed planowanym zabiegiemuhicznym) i rozpocx
przyjmowd je ponownie 2 tygodnie po odzyskaniu petnej spi@ain
ruchowej;

o prawdopodobnie zapalenigt powierzchownych gylaki. Nie ma zgodngi,
co do wplywu tych stanéw chorobowych nydna chorole zakrzepowo-
zatorowy.

« Stosowanie hormonalnych tabletek antykoncepcyjnyielie sk ze zwekszonym ryzykiem
zawatu mgsnia sercowego lub udaru mézgu; ryzyko to znaczrieasta w przypadku
obecndci innych czynnikdw ryzyka (np. palenie papierosdaccinienie ttnicze krwi
oraz wiek) (patrz pougj). Powysze dziatania niegadane wystpuja rzadko. Dotychczas
nie badano jak produkt Marvelon wptywa na ryzykeakl migsnia sercowego.

* Ryzyko wysgpienia ttniczych zaburzie zakrzepowo-zatorowych zgksza s¢
Z wymienionymi czynnikami. $to:

¢ wiek;

¢ palenie papierosow (ryzyko to znacznie wzrastaekigim, zwlaszcza u kobiet
palacych powyej 35 rokuzycia);
dyslipoproteinemia;
otytos¢ (WMC powyzej 30 kg/m);
nadcknienie ttnicze;
migrena,;
wady zastawkowe serca;
migotanie przedsionkéw;
wystepowanie tych zaburew najblizszej rodzinie (tj. zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe ¢tnicze, ktore wysipity u rodzeéistwa lub rodzicow w mtodym
wieku). W przypadku obgtenia dziedzicznego, pacjentka powinna zosta
skierowana do specjalisty, ktéry doradzi czyzmerozpoczé stosowanie
hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych;

* & 6 6 o o o

¢ Niezmiernie rzadko donosiesd wystpowaniu zakrzepicy w innych naczyniach
krwionosnych jak np. wtrobowych, krezkowych, nerkowych lub siatkéwki akaséb
stosugcych ztawone doustnérodki antykoncepcyjne. Brak jest jednoznacznych abdw
wskazujicych na zwizek pomédzy tymi chorobami, a stosowaniem doustnyctiahych
srodkéw antykoncepcyjnych.

« Objawami zaburzezakrzepowycliyt lub tetnic lub udaru mézgu magdoy¢: jednostronny
bél w obebie kaiczyn dolnych i (lub) obrk, nagty silny bol w klatce piersiowej, ktory
moze promieniowé do lewego ramienia, nagte uczucie dusziaagte pojawienie i
kaszlu, nietypowy i silny przediajacy sk bél glowy, niespodziewana gxiowa lub
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catkowita utrata wzroku, podwojne widzenie, mowenaaana lub afazja, zawroty gtowy,
zapdc¢ z lub bez ogniskowych napadéw drgawkowych, ostabitib widoczne
zdretwienie dotyczce jednej potowy lub eZci ciata, zaburzenia motoryczne, ,0stry”
brzuch. Obecnig nawet jednego z podanych objawéw jest wskazani@m d
natychmiastowego odstawienia produktu Marvelon.

Inne stany, ktére wia sie z nieprawidtowym kazeniem jak cukrzyca, tocae
rumieniowaty uktadowy (SLE), zesp6t hemolityczno-ammmicowy, przewlekie stany
zapalne jelita grubego (choroba Crohna lub wrzgaleéezapalenie jelita grubego),
niedokrwistd¢ sierpowatokrwinkowa.

Nalezy rozwazy¢ zwigkszone ryzyko choroby zakrzepowo—zatorowej w okresitogu
(patrz punkt ,Caza i laktacja” 4.6).

W?zrost czstaici lub stopnia nasilenia epizodéw migreny w tralstiesowania doustnych
produktow antykoncepcyjnych (co aeby objawem wsipnym powiktar naczyniowo—
mdbzgowych) mee by wskazaniem do natychmiastowego odstawienia leku.

Do czynnikéw biochemicznych, ktére mpgskazywa na genetycznlub nabyi
predyspozyej do zakrzepicyylnej lub gtniczej nalea: oporng¢ na aktywne biatko C
(APC), hiperhomocysteinemia, niedobor antytromblhgATIIl), niedobor biatka C,
niedobdr biatka S, przeciwciata antyfosfolipidovpezeciwciata antykardiolipinowe,
antykoagulant toczniowy).

Oceniajic korzysci i ryzyko wynikajce ze stosowania doustnyaiodkéw
antykoncepcyjnych, lekarz powinien uwedpic fakt, iz wtasciwa terapia istniecych
choréb maée zmniejszy ryzyko wystipienia choroby zakrzepowo-zatorowej oraryizyko
wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej wasi jest wiksze nk w czasie stosowania
ztozonychsérodkoéw antykoncepcyjnych.

. Nowotwory
W badaniach epidemiologicznych opisywanogkszenie ryzyka wygpowania raka szyjki
macicy u kobiet dtugotrwale przyjmugych ziazone doustnérodki antykoncepcyjne.
Wciaz jednak niewyjaniona pozostaje kwestia, do jakiego stopnia wphawielkas¢ tego
ryzyka wywieraj np. zachowania seksualnegazapc stosowanie mechanicznych metod
antykoncepcyjnych.

Metaanaliza 54 prac epidemiologicznych wykazada, kobiet stosygych doustne
ztozonesrodki antykoncepcyjne nieznacznie wzrasta ryzykgledne (RR=1,24)
wystapienia raka piersi. Podwgzone ryzyko stopniowo maleje wagu 10 lat po
zaprzestaniu przyjmowania tabletek. Poniewak piersi wystpuje rzadko u kobiet przed
40 rokiemzycia, zwikszona liczba stwierdzonych przypadkow raka pierssob
stosujicych lub tych, ktére niedawno zalezyly przyjmowanie tabletek
antykoncepcyjnych jest mata w poréwnaniu do oganggyka wysipienia raka piersi.
Badania te nieassdowodem na bezgredni zwiazek przyczynowo-skutkowy. Obserwowane
przyktady zwgkszonego ryzyka magodnost si¢ do wczéniejszego rozpoznawania raka
piersi u kobiet przyjmuicych doustne ztmnesrodki antykoncepcyjne, biologicznego
dziatania tabletek lub obydwu czynnikéw razem. Ra&rsi stwierdzane §6d kobiet
kiedykolwiek stosujcych doustne zimnesrodki antykoncepcyjneaszazwyczaj mniej
zaawansowane klinicznieznivérod kobiet, ktére nigdy nie stosowaty antykoncepciji
doustnej.



W rzadkich przypadkach,$n6d kobiet stosuajcych doustne zimnesrodki
antykoncepcyjne stwierdzono tagodne nowotwogyreby, a jeszcze rzadziej Zlawve
nowotwory watroby. W pojedynczych przypadkach, nowotwory te pdewaty
wystgpowanie zagrajacychzyciu krwawier do jamy brzusznej. Natg rozwazy¢
mozliwo$¢ wystapienia nowotworu wtroby w diagnostyce edicowej, jezeli wystepuje
silny bl w gornej cgsci jamy brzusznej, powkszenie wtroby lub objawy krwotoku
wewretrznego do jamy brzusznej u kobiet stasygh tabletki antykoncepcyjne.

3. Inne uwarunkowania

Ryzyko wysgpienia zapalenia trzustki me by wigksze u kobiet stosagych tabletki
antykoncepcyjne w przypadku stwierdzenia u nichdudzionkéw najbliszej rodziny
hipertréjglicerydemii.

Niewielkie wzrosty dinienia ttniczego krwi byly opisywane u kobiet stostyych doustne
ztozonesrodki antykoncepcyjne. Istotne klinicznie zmianysigpowaly jednak rzadko. Nie
ustalono czy istnieje zazek pomedzy stosowaniem doustnych zémych produktow
antykoncepcyjnych a istotnym klinicznie nadhteniem gtniczym. Jéli w trakcie
stosowania tabletek rozwiniegsiadcinienie w stopniu istotnym klinicznie, wskazane jest
przerwanie stosowania tabletek i rozpgiie leczenia nadéienia. Po przywrdceniu
wartasci cisnienia krwi do wartéci prawidtowych, ponownie nmima rozpocgé stosowanie
tabletek.

Zaobserwowano wygpowanie niektdrych choréb lub ich zaostrzenie za@w czasie
ciazy lub stosowania ztmnych tabletek antykoncepcyjnych, ale nie znalezion
jednoznacznych dowodoéw potwierdgaych wplyw tabletek antykoncepcyjnych naich
przebiegzoéttaczka i (lubkwiad zwiazany z zastojemdtici, powstawanie kamieni
z6kciowych, porfiria, tocz& rumieniowaty uktadowy, zespét hemolityczno— mocomiy,
plasawica Sydenhama, opryszczkezarnych, utrata stuchu spowodowana otosklgroz
(dziedziczny) obrgk naczynioruchowy.

Ostre lub przewlekte zaburzenia czygciovatroby mog wymaga przerwania stosowania
tabletek antykoncepcyjnych do czasu, gdy paranszygndgci watroby powroe do

normy. Nawrotzottaczki cholestatycznej, ktéra wyptta pierwszy raz w czasieazy lub
podczas wczmiejszego stosowania hormondw piciowych, jest wakaam do przerwania
doustnej antykoncepcji.

Stosowanie doustnych zionychsrodkéw antykoncepcyjnych me mie wplyw na
obwodowy insulinoopornéc i tolerancg glukozy. Brak jest jednak dowodow wskaayjch
na potrzeb zmiany sposobu leczenia cukrzycy w czasie stosawgdoustnych zionych
srodkéw antykoncepcyjnych zawiesaych ma4 dawk; hormonéw. Nalgy jednake
uwaznie kontrolowé pacjentki z cukrzygjednoczénie stosujce tabletki
antykoncepcyjne.

Choroba Crohna i wrzodzigje zapalenie jelita grubego peoby¢ zwiazane ze
stosowaniem doustnych ztmnychsrodkéw antykoncepcyjnych.

Sporadycznie m@ wyshpi¢ ostuda, szczegolnie u kobiet, u ktérych w przésito
wystepowata w czasie giy. Kobiety ze sklonniia do wystpowania ostudy, powinny
unika¢ promieniowania stonecznego lub promieniowaniaafittietowego w trakcie
stosowania tabletek antykoncepcyjnych.

Kazda tabletka produktu Marvelon zawiera laki¢z 80 mg). Pacjentki z rzadko
wystepujaca dziedziczi nietoleranci galaktozy, niedoborem laktazy typu ,Lapp” lub
8



zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy, k&iosuj diet pozbawion laktozy
powinny rozway¢ stosowanie produktu.

Wybierapc metod antykoncepcji naley rozwazy¢ wszystkie powysze informacje.
4.4.2 Badanie lekarskie/konsultacje

Przed rozpocgiem przyjmowania lub ponownym zastosowaniem pradikarvelon naley
przeprowad# szczegbtowy wywiad lekarski (w tym dotyey rodziny) oraz wykluczy ciazg.
Nalezy wykona pomiar cénienia ttniczego krwi, a w przypadku wskazklinicznych
przeprowad# badanie fizykalne z uwzglnieniem przeciwwskasa(patrz punkt 4.3),
ostrzezen (patrz punkt 4.4). Pacjentkalezy pouczy o koniecznéci zapoznania giz trescia
ulotki dla pacjenta i przestrzegania zaledgzstotliwos¢ i zakres péniejszych bada
okresowych powinny hyzgodne z zasadami praktyki lekarskiej i dostos@nvadywidualnie
do potrzeb danej pacjentki.

Nalezy poinformowa& pacjentk, ze stosowanie doustnych zémych tabletek
antykoncepcyjnych nie zapobiega zakaiu wirusem HIV (AIDS) i innym chorobom
przenoszonym dragpiciowa.

4.4.3 Zmniejszona skuteczri& antykoncepcyjna

Skuteczné¢ ztozonych tabletek antykoncepcyjnyotoze by zmniejszona w przypadku
pominiecia tabletki (patrz punkt 4.2.3), zabufizetadkowo-jelitowych (patrz punkt 4.2.4) oraz
podczas réwnoczesnego stosowania innych lekowz(patikt 4.5.1).

W czasie przyjmowania produktu Marvelon nie nglstosowd produktow zawieragcych
ziele dziurawca zwyczajnedblypericum perforatum)ze wzgedu na ryzyko zmniejszenia
stezenia produktu Marvelon w osoczu i zmniejszenie s&endci klinicznej (patrz punkt
4.5 ,Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje irdk&cji”).

4.4.4 Zmniejszona kontrola cyklu

W trakcie stosowania wszystkich rodzajéw doustratohonychsrodkéw antykoncepcyjnych,
szczegOlnie w agu pierwszych miesty, mog wystapi¢ nieregularne krwawienia (plamienia,
krwawienia médzymiesaczkowe). Dlatego te ocena nieregularnych krwaviienazliwa jest
dopiero po okresie adaptacji wynasgm okoto 3 miesicy.

Nalezy rozwazy¢ niehormonalne przyczyny nieprawidtowych krwatyigezeli utrzymup sig
one lub wystpuja po wczéniejszych regularnych cyklach i przeprowadadpowiednie
badania diagnostyczne (z wybczkowanie jamy macicy, §i to konieczne), aby wykluczy
chorolz nowotworow lub ciaze.

U niektérych pacjentek krwawienie z odstawieniazennie wysipi¢ w przerwie

w przyjmowaniu tabletek. Zeli przyjmowanie tabletek odbywatogsiv sposéb zgodny

z opisanym w punkcie 4.2 mato prawdopodobne jegpalsjentka byta w aiy. Jezeli jednak
tabletki byly przyjmowane w sposoéb nieprawidtowygrzypadku pierwszego braku
krwawienia z odstawienia lub, gdy krwawienie to wigstapi dwa razy pod rd, naleyy
wykluczy¢ ciaze przed rozpocgiem nastpnego opakowania tabletek antykoncepcyjnych.

Kazda tabletka produktu Marvelon zawiera lakioRacjentki z rzadko wygbujaca dziedziczi
nietolerancy galaktozy, niedoborem laktazy Lapp, zespotem ziggataniania glukozy-
galaktozy lub stosage diet pobawiomn laktozy powinny rozway¢ stosowanie produktu.
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4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
4.5.1 Interakcje z innymi lekami

Interakcje pomidzy ziazonymi tabletkami antykoncepcyjnymi i innymi lekambg
prowadz¢ do krwawienia midzymiesiaczkowego i (lub) obrienia skuteczriwi
antykoncepcyjnej. W literaturze opisano p@jiwymienione interakcje.

Metabolizm wtrobowy: interakcje mog wystapi¢ z lekami indukujcymi enzymy vgtrobowe,
co prowadzi do zwekszenia klirensu hormonéw piciowych (np. pochodypéamtoiny,
barbiturany, prymidon, karbamazepina, ryfampicyatyczy to maze rownie
okskarbamazepiny, topiramatu, felbamatu, rytonavgryzeofulwiny oraz produktéw
zawierajcych ziele dziurawca zwyczajne@dypericum perforatum) Najwieksz aktywnaé
enzymow watrobowych na og6t stwierdzaegpo uptywie 2 do 3 tygodni od rozpacia
przyjmowania doustnych produktéw antykoncepcyjniystoze utrzymywa sic ona
przynajmniej 4 tygodnie po zakozeniu leczenia.

Doniesiono réwnig, ze skuteczn@ tabletek antykoncepcyjnych mpgmniejsza niektére
antybiotyki, jak np. ampicylina i tetracykliny. Mieanizm tego dziatania pozostaje nieznany.

Podczas terapii ktdrymkolwiek z wymienionych paeylekéw naley czasowo stosowa
barierowa metod antykoncepciji lub wybrainna metod; antykoncepcji.

W przypadku stosowania lekéw indukaych enzymy wtrobowe pacjentki przyjmage
jednoczénie tabletki antykoncepcyjne powinny stosdvisarierova metod antykoncepciji
przez caly okres jednoczesnego stosowania tycwiekdzez 28 dni po zakezeniu ich
stosowania. W przypadku dtugotrwatego przyjmowdekew indukujcych enzymy
watrobowe naley rozwazy¢ zastosowanie innej metody antykoncepciji.

Podczas jednoczesnego stosowania produktu Marveluybiotykéw (poza ryfampicyn

i gryzeofulwim, ktére dziatai rowniez jako leki indukujce aktywné¢ enzymoéw
mikrosomalnych) naley stosowad barierowa metod antykoncepcji w trakcie i 7 dni po
zakaczeniu antybiotykoterapii. dke stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji tokzzej
niz czas przyjmowania tabletek antykoncepcyjnych nggg opakowania, to przyjmowanie
tabletek antykoncepcyjnych z ngshego opakowania nalgrozpoczé bez zwykle stosowanej
7-dniowej przerwy.

Doustne tabletki antykoncepcyjne magaburzé metabolizm innych lekéw. Me to zaréwno
zwieksza (np.cyklosporyny), jak i zmniejszdnp. lamotryginy) ich szenie w osoczu
i tkankach.

Uwaga: aby stwierdzipotencjalne interakcje nealgzapozné sie z ulotlky informacyjra
przepisywanych lekéw.

4.5.2 Badania laboratoryjne

Stosowanie antykoncepcji hormonalnejzmanie wptyw na wyniki niektérych bada
laboratoryjnych w tym parametry biochemiczne wyaébn watroby, tarczycy, nadnerczy
i nerek, s¢zenie biatek nénikowych w osoczu krwi np. globuliny wiacej kortykosteroidy
i frakcje lipidowol/lipoproteinowe, parametry metdibmu weglowodandw oraz parametry
krzepnkcia i fibrynolizy. Zmiany te zazwyczaj pozostay zakresie wartei prawidtowych.
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4.6 Chizailaktacja

Marvelon jest przeciwwskazany wagy. Jezeli ciaza wyshpi w trakcie stosowania nadg
niezwtocznie zaprzestgego przyjmowania. Wkszas¢ bada epidemiologicznych nie
potwierdza wzrostu ryzyka urodzenia dziecka z wadpareli kobieta stosowata doustne
ztozonesrodki antykoncepcyjne przed zeiem w cize ani tez teratogennego wptywu tabletek
antykoncepcyjnych na ptéd w przypadku niednggo ich stosowania we wczesnejzgi

Stosowanie doustnych zZionychsrodkéw antykoncepcyjnych mie miet wptyw na karmienie
piersi, poniewa srodki te mog zmniejszd ilos¢ pokarmu oraz zmiendgego sktad. Dlatego
tez, zwykle nie zaleca sistosowania tabletek antykoncepcyjnych podczasikaienpiersa.
Mate ilosci hormonow piciowych i (lub) ich metabolitéw mply¢ wydzielane z mlekiem
matki jednak nie stwierdzono niefaalanego ich wptywu na zdrowie dziecka.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie obserwowano wplywu na zdokioprowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzer mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepazadane
W tabeli przedstawiono dziatania niegpgdane zwizane z przyjmowaniem produktu Marvelon

zgtoszone w trakcie jego stosowania lub innych toueh ztazonychsrodkow
antykoncepcyjnych
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Klasyfikacja Ukladéw i
narzadow

Czsto (>1/100)

Niezbyt exto (>
1/1000 i <1/100)

Rzadko
(<1/1000)

Zaburzenia ukfadu
immunologicznego

Zaburzenia
metabolizmu
i odzywiania

Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Zaburzenia oka
Zaburzeniazotadka
ijelit

Zaburzenia skory

i tkanki podskérnej

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Badanie diagnostyczne

nastroj depresyjny,
Zmiany nastroju

bol gtowy

nudngci, bdl
brzucha

bol, tkliwos¢ piersi

zZwiekszenie masy
ciata

zatrzymywanie
ptynéw w organizmie

zmniejszenie paglu
seksualnego

migrena

wymioty, biegunka

wysypka, pokrzywka

powigkszenie piersi

nadwraliwo$é

zwiekszenie

popedu
seksualnego

nietolerancja
szkiet
kontaktowych

rumien guzowaty,
rumien
wielopostaciowy

uptawy,
wydzielina z piersi

zmniejszenie mas
ciata

twyszczegdlniono wkszasé terminéw MedDRA (wersja 11.0) do opisania daiata
niepazadanych. Nie wymieniono synonimow oraz pokrewnyctald# niepazadanych
zwiazanych z przyjmowaniem produktu Marvelon, ale powione take by brane pod

uwag.

U kobiet przyjmugcych doustne zimne tabletki antykoncepcyjne obserwowano liczne
dziatania niepgadane, ktére szczegétowo przedstawiono w punkcieSpécjalne ostrzeenia

i $rodki ostr@nosci dotyczice stosowania”. Nakg do nich: zaburzenia zakrzepowo-zatorowe
zyt lub tetnic, nadcinienie ttnicze, nowotwory hormonozalee (np. nhowotwory wtroby, rak

piersi), ostuda.
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4.9 Przedawkowanie

Nie zaobserwowanzadnego cizkiego szkodliwego dziatania po przedawkowaniu pkbalu
Objawy, jakie mog wystapi¢ to: nudndci, wymioty oraz niewielkie krwawienie z pochwy

u mtodych dziewcg. Po przedawkowaniu nie stosuje zadnego antidotum, w razie potrzeby
nalezy stosowd leczenie objawowe.

5. WEASCIWO $CI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: progestageny i estyoginvki state
Kod ATC: G 03 AA 09

Dziatanie ztaonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych opsyana interakcjach
réznych czynnikéw, z ktérych najwaiejszy to hamowanie owulacji i zmiany konsystencji
$luzu szyjkowego. Oprocz dziatania antykoncepcyjneigzone doustne tabletki
antykoncepcyjne wykazajrowniez inne pozytywne dziatania na organizm kobiety, co

w poréwnaniu do wiiwosci niekorzystnych (patrz punkty: 4.4 i 4.8) maoby¢ wykorzystane
przy wyborze metodkontroli urodzé. Cykl miesiaczkowy staje i bardziej regularny,
miesikczka mniej bolesna, a krwawienie niezbyt obfitewwhiku tego zmniejsza sryzyko
niedokrwistdci z niedoboruelaza.

Oprocz tego, u kobiet stogglych tabletki antykoncepcyjne zawiereg wieksze dawki
hormonéw (0,05 mg etynyloestradiolu), zmniejszargzyko wystpienia wtdknisto-
torbielowatych guzow piersi, torbieli jajnikéw, z#pnia naradéw miednicy mniejszej, gty
pozamacicznej, raka endometrium i raka jajnika.oBtage niewyjénione, czy podobna
korelacja wystpuje w trakcie stosowania mniejszych dawek doustmyazonychsrodkdéw
antykoncepcyjnych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dezogestrel

Wechtanianie

Po podaniu doustnym, dezogestrel wchtargassybko i catkowicie i jest metabolizowany do
etonogestrelu. Maksymalnezgénie w surowicy krwi, wyspuje okoto 1,5 h po podaniu.
Biodostpnas¢ wynosi 62 do 81%.

Dystrybucja

Etonogestrel wize sk z albuminami krwi i globulia wiazaca hormony pitciowe (SHBG).
Tylko 2 do 4% s{zenia leku we krwi wyspuje w postaci niezwranej, 40-70% waize sk
specyficznie z SHBG. Indukowane przez etynyloesttanivickszenie stzenia SHBG zmienia
dystrybucg w obrbie biatek osocza powodig zwigkszenie frakcji zwjzanej z SHBG

i zmniejszenie frakcji zwvazanej z albuminami. Ojos¢ dystrybucji dezogestrelu wynosi

1,5 l/kg.

Metabolizm

Etonogestrel jest catkowicie metabolizowany w wyngkzemian metabolicznych
charakterystycznych dla zgzkéw steroidowych. Klirens osocza wynosi okoto 2mih/kg.
Nie stwierdzona:adnych interakcji z jednocgeie podawanym etynyloestradiolem.
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Eliminacja
Stezenie etonogestrelu w osoczu zmniejszanstdwoch fazach. Kieccowa faza dystrybucji leku

okreslana jest przez okres pottrwania wyngsz okoto 30 godzin. Dezogestrel i jego
metabolity 8 wydalane z moczenvbdicia w stosunku 6:4.

Stan stacjonarny

Na farmakokinetyk etonogestrelu wptywagtenie SHBG, ktére jest trzykrotnie zkszone
przez etynyloestradiol. Nagine podania leku powodupkoto dwu do trzykrotne zwkszenie
jego stzenia w surowicy krwi oagajac stan stacjonarny w drugiej potowie cyklu podawani
leku.

Etynyloestradiol

Wechtanianie

Po podaniu doustnym, etynyloestradiol jest catk@viczybko wchtaniany. Maksymalne
stezenie w osoczu, ogjjlane jest w 1 do 2 h po podaniu. Biodpsios¢ catkowita, lzdaca
wynikiem przedsystemowego spgania oraz efektu pierwszego p&odg przez wtrobe
wynosi okoto 60%.

Dystrybucja

Etynyloestradiol wize sk w znacznym stopniu z albuminami osoczaaaniem
niespecyficznym (okoto 98,5%) i powoduje zkszenie stzenia SHBG w osoczu. Ofps¢
dystrybucji etynyloestradiolu wynosi 5 I/kg.

Metabolizm

Etynyloestradiol podlega przedsystemowemuggaaiu w jelicie cienkim i w wtrobie.
Metabolizowany jest giéwnie na drodze hydroksylacgmatycznej w wyniku, czego powstaj
liczne hydroksylowe i metylowe pochodne, wygitjace w postaci wolnej i zwrzanej

z glukoronidami i siarczanami. Klirens osocza wyras®to 5 ml/min/kg.

Eliminacja

Stezenie etynyloestradiolu w osoczu maleje w dwéchdhza w fazie kacowej okres
péttrwania wynosi okoto 24 godzin. Etynyloestradidbry nie ulegt przemianom nie jest
wydalany, a jego metabolity svydalane z moczenvibicia w stosunku 4:6. Okres poéttrwania
wydalania metabolitéw etynyloestradiolu wynosi akatdoby.

Stan stacjonarny
Stezenie w stanie stacjonarnym gga se¢ po 3—4 dobach, kiedyegenie leku w osoczu jest
wieksze 0 30-40% w poréwnaniu z dawgojedynca.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Badania przedkliniczne oparte na badaniach toksgczpo podaniu wielokrotnym,
genotoksycznéi, rakotwdérczéci, dziatania toksycznego na roznamaie s¢ nie wykazaty
ryzyka stosowania u ludzi.

Jednake, musimy pamita¢, ze hormony piciowe magstymulowa rozrost tkanek

i nowotworéw hormonozaimych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny; laktoza jedndna; skrobia ziemniaczana; powidon;
kwas stearynowyu-tokoferol;

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres wanosci

3 lata

6.4  Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywéw temperaturze powgj 30°C. Nie zamraac.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przgdattem i wilgoch.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

21 tabletek w blistrze z PVC/AI. Blister pakowamgi w saszetk
1 lub 3 blistry, kady w saszetce, w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolndgrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych zalege

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holand Sformatowano: Holenderski
(Holandia)

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1576

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

19.12.1990/20.05.1999/04.06.2004/14.06.2005/05008.2

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15



