CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Femipol; 0,03 mg + 0,075 mg, tabletki doavane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Substancje czynne:
Kazda tabletka dreowana zawiera 0,03 mg etynyloestradidith{nylestradiolumoraz 0,075 mg
gestodenuGestodenuin

Substancje pomocnicze:
Femipol zawiera 38 mg laktozy jednowodnej i 30 raghairozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka draowana.
Biate, okngte, dwuwypukte pokryte otoczlcukrows tabletki, z obu stron bez wyttoarze

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Doustna antykoncepcja.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Jak stosowapreparat Femipol

Tabletki naley przyjmowa zgodnie z kolejnécia pokazan na opakowaniu blistrowym, codziennie,
o tej samej porze dnia. Przez 21 dni malerzyjmowa jedm tabletk na dolg. Kazde kolejne
opakowanie blistrowe natg rozpocaé po 7-dniowej przerwie w przyjmowaniu tabletek, poais
ktorej pojawi s¢ krwawienie z odstawienia. Krwawienie to pojawia gizewanie w drugiej lub
trzeciej dobie po przgfiu ostatniej tabletki i me trwa az do rozpoczcia kolejnego opakowania.

Jak rozpoczé przyjmowanie preparatu Femipol

Jesli w ciggu ostatniego miegta nie stosowano doustnych lekéw antykoncepcyjnych
Przyjmowanie tabletek naie rozpocza¢ 1 dnia naturalnego cyklu migszkowego kobiety (tj.
pierwszego dnia krwawienia migszkowego). Mana take rozpocaé przyjmowanie tabletek reilzy

2. a 5. dniem cyklu, lecz w takim przypadku zalsieastosowanie dodatkowo mechanicznych metod
antykoncepcyjnych przez pierwsze 7 dni przyjmowaaldetek podczas pierwszego cyklu.

Zmiana z wczmiej stosowanego zionego doustnegareparatu antykoncepcyjnego na preparat
Femipol

Przyjmowanie preparatu Femipol ngleozpocza¢ nas¢pnego dnia po przggiu ostatniej tabletki
zawierajcej substancje czynne z poprzedniego opakowargelantykoncepcyjnych — ale niezpéej
niz w dzien po zakaczeniu przerwy lub okresu przyjmowania tableteke@iteo poprzedniegoodka
antykoncepcyjnego.

Zmiana z wcamaiej stosowanegpreparatu zawierajcego tylko progestagen (tabletki zawiera
wylgcznie progestagen, zastrzyki, implanty, systenpéeitgczny domaciczny uwaliiey progestagen
IUS)

Zmiany z tabletek zawiergych wyhcznie progestagen raga dokona kazdego dnia. Pierwazabletle
nalezy przyja¢ nasgpnego dnia po zaciu ktorejkolwiek tabletki progestagenowej z opakoia. Przy



Zmianie z implantu lub IUS, przyjmowanie prepat@gumipol naley rozpocza¢ w dniu usunicia
implantu. Przy zmianie z zastrzykow, preparat Fehiglezry przyja¢ w dniu, w ktérym miata by
wykonana nagpna iniekcja. We wszystkich tych przypadkach zakgatosowanie dodatkowo
mechanicznych metod antykoncepcyjnych przez piexwsdni przyjmowania tabletek.

Po poronieniu w pierwszym trymestrzgzyi
Przyjmowanie tabletek mina rozpocz¢ natychmiast. W takim przypadku nie ma koniedzno
stosowaniaadnych innyclrodkéw antykoncepcyjnych.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze

W przypadku kobiet karracych piersi — patrz punkt 4.6.

Przyjmowanie tabletek nadgrozpocz¢ w ciagu 21.-28. dni po porodzie, w przypadku kobiet
niekarmicych piersi lub po poronieniu w drugim trymestrzesldpreparat kdzie wprowadzony paniej
zaleca si stosowanie dodatkowo mechanicznych metod antykmypeych przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek. Sk pacjentka odbyla stosunek przed rozpmizm przyjmowania tabletek
nalezy zbadé czy pacjentka nie jest wagzy lub poczeka do wystpienia pierwszego krwawienia
mieshczkowego.

W przypadku pomiecia tabletki

Jesli od pominkcia tabletki uptyrto mniej niz 12 godzin, skuteczié antykoncepcyjna jest
zachowana. Pomigli tabletk; nalery przyja¢ tak szybko jak to mdiwe i kontynuowa
przyjmowanie pozostatych tabletek tak jak zwykle.

W przypadku gdy od pomigtia tabletki uptyrto ponad 12 godzin, skuteczgantykoncepcyjna

moze by zmniejszona. Naky wéwczas pogpowa wedtug dwoch zasad:

1. Przerwa w przyjmowaniu tabletek nie zadoy¢ wieksza nk 7 dni.

2. Tabletki naley przyjmow& bez przerwy przez 7 dni, w celu odpowiedniego aahaania osi
podwzgdlrzowo-przysadkowo-jajnikowe;.

Zalecenia, zgodnie z ktorymi najepostpowa w przypadku:

Pominkcia tabletki w 1. tygodniu

Pominkta tabletle nalezy przyja¢ tak szybko jak to mdiwe nawet, jéli oznacza to przycie dwoch
tabletek jednoczmie. Od tego momentu naleprzyjmowa pozostate tabletki o zwyklej porze.
Rownoczénie, przez 7 kolejnych dni nale stosowé mechaniczne metody antykoncepcyjne, np.
prezerwatyw. Jeli w ciagu minionych 7 dni miat miejsce stosunek piciowslery wzia¢ pod uwag
mozliwo$¢ zagcia w ciaze. Im wiecej tabletek zostato pomigtiich oraz im bltej okresu przerwy (7-
dnowej) w przyjmowaniu tabletek miato to miejsgantwigcksze jest ryzyko zéfia w chze.

Pominkcia tabletki w 2. tygodniu

Pominkta tabletk; nalezy przyja¢ tak szybko jak to mdiwe nawet, jéli oznacza to przycie dwoch
tabletek jednoczmie. Od tego momentu naleprzyjmowa pozostate tabletki o zwykiej porzeslie
przed okres 7 dni poprzedzaych pomingcie tabletki przyjmowane byly zgodnie z zalecenjame

ma koniecznfxi stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnyéprzeciwnym wypadku lub,
jesli wigcej niz 1 tabletka zostata pomita, naley zalect stosowanie przez 7 dni metod barierowych
antykoncepcji np. prezerwatywa.

Pominkcie tabletki w 3. tygodniu
Ryzyko zmniejszenia skuteczu dziatania antykoncepcyjnego zksza s¢, z powodu zbliajacej
sie przerwy w przyjmowaniu tabletek. Zmniejszeniu glazndgci antykoncepcyjnej mama jednak
zapobiec poprzez odpowiednie dawkowanie tabletgklidvybierze st jedno z ntej opisanych
zalecé nie ma potrzeby stosowaniadnych dodatkowych metod antykoncepcyjnych, pod
warunkiem,ze przez 7 dni poprzedaajych pomingcie tabletki, preparat byt przyjmowany
prawidtowo. Jéli natomiast w cigu 7 dni przed pomirnciem tabletki preparat nie byt przyjmowany
prawidtowo naley zastosowasi¢ do zalecenia nr 1 oraz stos@yazez okres 7 dni metody
barierowe antykoncepcji np. prezerwatywa.
1. Pominkta tabletle nalezy przyja¢ tak szybko jak to mdiwe nawet, jéli oznacza to przycie
dwdch tabletek jednocgeie. Od tego momentu naleprzyjmowa pozostate tabletki o zwyklej



porze. Po przyiiu ostatniej tabletki z bimcego opakowania nate rozpoca¢ natychmiast
kolejne opakowanie, nie rafa przerwy w przyjmowaniu tabletek. Najprawdopod@pmnie
wystapi krwawienie z odstawieniazalo czasu ukiiczenia kolejnego opakowania. b&onatomiast
wystapi¢ plamienie lub krwawienie z odstawienia w trakcizypmowania tabletek.

2. Mozna take przerwaé przyjmowanie tabletek z obecnego opakowania. Whitgkzypadku, natey
zrobi¢ przerve na okres 7 dni (wkznie z dniami pomirtia tabletek), a naginie rozpocgé
przyjmowanie tabletek z nowego opakowania.

Jesli po pominkciu tabletki, w pierwszym prawidtowym okresie pragrw przyjmowaniu tabletek,
nie wystpi krwawienie z odstawienia, nalewzia¢ pod uwag mazliwosé ciazy.

Co naley zrobi* w przypadku wymiotéw i (lub)biegunki

Jeli w ciagu 3-4 godzin od przggia tabletki wysipia wymioty, tabletka me nie zost&catkowicie
wchtonita. W takim przypadku natg zastosowéazalecenia takie same jak w przypadku pogiai
tabletek, opisane poumj. Jéli biegunka nie jest wytkowo ciezka, nie wptywa na wchianianie
zlozonych doustnyclrodkéw antykoncepcyjnych i nie ma koniecgristosowania dodatkowej
antykoncepcji. Jeeli cigzka biegunka utrzymujegsprzez 2 lub wicej dni naley zastosowézalecenia
takie jak w przypadku pomigtia tabletek. Ji kobieta nie chce zmienianormalnego rytmu
przyjmowania tabletek, powinna pragjdodatkovy tabletle (tabletki) z innego opakowania.

W jaki sposob przyspiegzyb opé&nic¢ krwawienie z odstawienia

W celu opénienia wysipienia krwawienia z odstawienia, naleozpocza¢ kolejne opakowanie
preparatu Femipol bez okresu przerwy w przyjmowéatiletek. Mana opdni¢ wystpienie krwawienia
z odstawienia tak dtugo jak to koniecznegda kaca drugiego opakowania, jednak niezéjuPodczas
op&niania wysipienia krwawienia z odstawienia peowystpic¢ plamienie lub krwawienie z
odstawienia. Regularne przyjmowanie preparatu Feimglezy rozpocaé¢ ponownie po zachowaniu
prawidtowego 7-dniowego okresu przerwy w przyjmoindabletek.

W celu przesurtia krwawienia z odstawienia na inny dztggodnia, nt wyskpuje ono zwykle stosag
dotychczasowy schemat przyjmowania tabletek;maa@aleci skrocenie kolejnego okresu przerwy w
przyjmowaniu tabletek o tyle dni o ile madyyrzesunite krwawienia z odstawienia. Im krétsza przerwa
tym wyzsze ryzykoze krwawienie z odstawienia nie wyst, a pojawi si krwawienie wsrodku cyklu

lub plamienie podczas przyjmowania tabletek z kelgp opakowania (tak jak w przypadku aménia
wystpienia krwawienia z odstawienia).

4.3. Przeciwwskazania

Nie nalery stosowa ztozonych doustnych lekow antykoncepcyjnychlijerystepuja nizej
wymienione okolicznéxi. Jeli w trakcie przyjmowania ztmnych doustnych lekow
antykoncepcyjnych pojawigpo raz pierwszy ktorekolwiek zzdj wymienionych zaburzenalezy
natychmiast przerwastosowanie preparatu.

- Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa obecnie lub weatpéci (zakrzepicayt gtebokich,
zatorowd¢ ptucna), zaréwno przy braku jak i w obeériacczynnikéw ryzyka (patrz punkt 4.4)

— Zaburzenia zakrzepowo-zatoroveggnic obecnie lub w przes#o (zawat serca, zaburzenia
krazenia mbzgowego) lub objawy zwiastunowe (dtawicagisva, przemijajce napady
niedokrwienne); patrz punkt 4.4,

— Dziedziczne lub nabyte predyspozycje do wyinia zakrzepicyylnej lub ktniczej, takie jak:
niedobdr antytrombiny, niedob6r biatka C, niedobiatka S, oporng na aktywowane biatko C,
przeciwciata antyfosfolipidowe (antykardiolipidowantykoagulant toczniowy),
hiperhomocysteinemia

— Istotne lub liczne czynniki ryzyka zakrzepigyriczej (patrz punkt 4.4)

— Ciezkie nadcénienie

— Cukrzyca powiktana mikro- lub makroangiopati

— Ciezka dyslipoproteinemia

— Stwierdzone lub domniemane hormonozatenowotwory ztéliwe (np. naradéw piciowych,
piersi)



— Obecnie lub w przeszoi ciezkie zaburzenia czynioi watroby, & do czasu normalizacji
parametrow czynrigi watroby

— tagodne lub zidliwe nowotwory watroby obecnie lub w przesZid

- Krwawienie z drog rodnych o nieznanej przyczynie

— Migrena z ogniskowymi zaburzeniami neurologicznymi

— Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na klalwiek substangj pomocnica.

4.4,  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ocena i badania przed rozpoogciem stosowania doustnych zimnych srodkow
antykoncepcyjnych

Przed rozpocgiem stosowania lub ponownym zastosowaniemartiego doustnego leku
antykoncepcyjnego nate zebr& petny wywiad osobisty i rodzinny, a takzbada czy pacjentka nie
jest w chzy. Nalezy dokon& pomiaru cénienia ttniczego krwi, a take przeprowadzibadanie
przedmiotowe, gdy jest to wskazane klinicznie, W esstalenia przeciwwskazgpatrz punkt 4.3) i
ostrzeen (patrz ,Ostrzeenia” w obecnym punkcie). Pacjeatkalezy poinformowa o koniecznéci
uwaznego zapoznaniagst trescia Ulotki dla pacjenta i stosowaniezglo zawartych tam zalege
Czestotliwas¢ i rodzaj kolejnych badakontrolnych naley ustalt indywidualnie dla kadej pacjentki
zgodnie z zasadami obaailjacymi w praktyce.

Ostrzezenia:

Ogodlne

Pacjentki naley poinformowd, ze ztazone leki antykoncepcyjne nie chramrzed HIV (AIDS) lub
przed innymi chorobami przenoszonymi droga ptaiow

W przypadku obecrigi ktéregokolwiek z niej wymienionych czynnikéw ryzyka u pacjentki, ngle
rozwazy¢ czy korzyci wynikajace ze stosowania ztonych doustnych lekéw antykoncepcyjnych
przewaaja nad potencjalnym ryzykiem dlaz@dego indywidualnego przypadku. Kwestie te pale
takze przedyskutow@az pacjentl przed rozpoagiem stosowania zkwnych doustnych lekow
antykoncepcyjnych. Natg poinformow& pacjentk, o koniecznéci skontaktowania siz lekarzem w
przypadku nasilenia, pogorszenia lub pojawierg&kiregokolwiek z tych zaburadub czynnikow
ryzyka. Lekarz decyduje czy naleprzerwa stosowanie zimnych doustnych lekéw
antykoncepcyjnych.

1. Zaburzenia kgzenia

Stosowanie kadego ze ztgonych doustnych lekéw antykoncepcyjnych gwiza ryzykazylnej

choroby zakrzepowo-zatorowej, w poréwnaniu z sytugdy preparat nie jest stosowany. Ryzyko to
jest najwysze w pierwszym roku stosowania u kobiet, ktéreedrizj nie stosowaly zimnych
doustnych lekow antykoncepcyjnych. Ten wzrost rgzjgst mniejszy iiryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej zaZane z Gjza, ktore szacuje sina 60 przypadkéw na 100 000 kobiet w
ciazy. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa prowadzi do zgoiu2% przypadkow.

W kilku badaniach epidemiologicznych stwierdzomryzykozylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
jest wyzsze u kobiet stosagych ztiazone doustne leki antykoncepcyjne zawigeajetynyloestradiol,
najcz;sciej w dawce 3Qug oraz progestagen w postaci gestodenu w porowzskobietami
stosupcymi ztazone doustne leki antykoncepcyjne zawigeajetynyloestradiol w dawce pagj

50 g oraz progestagen w postaci lewonorgestrelu.

Oszacowanaqze catkowite ryzyko wzgldne wysapieniazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej dla
ztozonych doustnych lekow antykoncepcyjnych zawignagh 30ug etynyloestradiolu oraz
dezogestrel lub gestoden, w poréwnaniu zearigmi lekami antykoncepcyjnymi zawiegaymi

mniej niz 50 ug etynyloestradiolu oraz lewonorgestrel, wynosilgsido 2,0. Zapadal&é nazylna
chorolg zakrzepowo-zatoroavdla ztazonych doustnych lekow antykoncepcyjnych zawigrggh
lewonorgestrel i mniej ni50 pug etynyloestradiolu wynosi w przybéniu 20 przypadkéw na 100 000
kobietolat. Dla preparatow zawiegeych etynyloestradiol w skojarzeniu z gestodenepadalnéé
wynosi okoto 30-40 przypadkéw na 100 000 kobietaanhacza to dodatkowe 10-20 przypadkdw na
100 000 kobietolat. Wptyw ryzyka wzglnego na liczi dodatkowych przypadkdw jest najbardziej



zauwaalny w trakcie pierwszego roku przyjmowaniazzioych doustnych lekéw antykoncepcyjnych,
kiedy to ryzyko wystpieniazylnej choroby zatorowo-zakrzepowej jest napaze dla wszystkich
zlozonych doustnych lekéw antykoncepcyjnych.

U kobiet stosujcych zlazone doustne leki antykoncepcyjne rzadko obserwoveakzepie w
obrebie innych naczy, np. watrobowych, krezkowych, nerkowych lub siatkbwkowyehnych oraz
tetniczych. Nie potwierdzono jednoznacznie, czy wpinie tych przypadkow jest zyziane ze
stosowaniem ztmnych doustnych lekéw antykoncepcyjnych.

Ryzyko rozwojuwzylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wzrasta wraz z:

- wiekiem,

- dodatnim wywiadem rodzinnym (npylna choroba zakrzepowo-zatorowa u ragtea lub
rodzicéw w stosunkowo mtodym wieku). W przypadkuejpzenia dziedzicznej skionfm
nalezy, przed rozpocxiem stosowania doustnej antykoncepcji, skiekopsacjentk do
specjalisty,

—  otyloscia (wspdiczynnik masy ciata pourgj 30 kg/m),

— dtugotrwatym unieruchomieniem, powsym zabiegiem chirurgicznym, zabiegiem chirurgiamny
obejmupcym kaiczyny dolne lub ezkim urazem. W takim przypadku najeprzerwa
stosowanie doustnych lekéw antykoncepcyjnych (wpaeku planowego zabiegu
chirurgicznego, co najmniej 4 tygodnie przed op@jdmie wprowadzéich az do uptynicia, co
najmniej 2 tygodni po catkowitym powrocie do spraéei ruchowej,

— nie ma jednoznacznej opinii dotycej mazliwej zaleznosci miedzy zylakami oraz zakrzepiczyt
powierzchownych, aylna choroly zakrzepowo-zatoroav

Stosowanie ztmonych doustnych lekéw antykoncepcyjnychui sk ze zwikszonym ryzykiem
zawalu serca lub udaru mozgu. Ryzyko to w bardzirigm stopniu jest zatee od obecnii innych
czynnikow ryzyka (np. palenie papierosow, wysokimienie ttnicze krwi, wiek);patrz tate nizej.
Zjawiska te obserwowane szadko.

Ryzyko wystpienia zaburze zakrzepowo-zatorowyclthic wzrasta wraz z:

- wiekiem,

— paleniem papierosow (ryzyko to wzrasta dalej wrdasia wypalanych papierosow i wraz z
wiekiem, w szczegélriai u kobiet powyej 35 rokuzycia),

— dyslipoproteinemn,

— otyloscia (wspdiczynnik masy ciata pourgj 30 kg/m),

— nadcénieniem,

- obecndcia zastawkowej wady serca,

- migotaniem przedsionkow,

- dodatnim wywiadem rodzinnym (tj. wygtowanie zakrzepicytnic u rodzéstwa lub rodzicéw w
stosunkowo mtodym wieku). W przypadku podejrzeragedzicznej skionniei nalery, przed
podjcciem decyzji o stosowaniu jakichkolwiek hormonalnyareparatéw antykoncepcyjnych,
skierowa pacjentk do specjalisty.

Do objawow zakrzepicyylnej lub &tniczej mog nalezec:

— jednostronny bdl i(lub) obek konczyny dolnej,

— nagty, silny bol w klatce piersiowej, promiergay lub niepromieniujcy do lewego ramienia,
— nagh duszné¢,

- nagly napad kaszlu,

— inny niz zwykle, ckezki, diugotrwaty bél gtowy,

— nagh, czsciowa lub catkowit utrat wzroku,

- podwdjne widzenie,

— niewyraznag mowe lub afazg,

— zawroty gtowy,

— utrak przytomndci z lub bez drgawek ogniskowych,

— ostabienie lub wyrzne zdetwienie obejmujce nagle jedmstrore lub jakas czesé ciala,
— zaburzenia motoryczne,



,0stry” brzuch.
Nalezy wzia¢ pod uwag zwickszone ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w okresie potogu

Wsrdd innych chordb zwizanych z zaburzeniamidédenia naley wymienic cukrzye;, tocze
rumieniowaty uktadowy, zespo6t hemolityczno-moczmigoprzewlekte choroby zapalne jelit
(choroba Léniowskiego-Crohna lub wrzodzigje zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwsto
sierpowatokrwinkow.

Zwiekszenie cgstotliwasci wystepowania lub nasilenia bélow migrenowych (cozamdy¢ objawem
zwiastupcym incydent mézgowo-naczyniowy) by wskazaniem do natychmiastowego
odstawienia doustnych lekéw antykoncepcyjnych.

Biochemicznymi wskanikami wrodzonej lub nabytej skionfm do zakrzepicyylnej lub gtnicze] s:
oporna¢ na aktywowane biatko C (ang. APC), mutacje czyanik(Leiden), hiperhomocysteinemia,
niedobdr antytrombiny Ill, niedobor biatka C, niddo biatka S, przeciwciata antyfosfolipidowe
(przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulantaniowy).

Rozwaajac stosunek ryzyka do kor@i nalery wzia¢ pod uwag, ze wiaciwe leczenie
wymienionych zaburzemaze zmniejszy ryzyko zakrzepu oraze ryzyko zakrzepicy zwkane z
Ciaza jest wyzsze nk to zwiazane ze stosowaniem zmych doustnych lekdéw antykoncepcyjnych.

2. Nowotwory:

Rak szyjki macicy

Niektore badania epidemiologiczne wykazaty gkgzenie ryzyka raka szyjki macicy u kobiet
diugotrwale stosdpych ztazone doustne leki antykoncepcyjne, jediahkadal nie wiadomo, w jakim
stopniu wzrost tego ryzyka me wynika z zachowa seksualnych oraz innych czynnikéw, takich jak
wirus brodawczaka ludzkiego (HPV).

Rak piersi

Metaanaliza 54 badeepidemiologicznych wykazata niewielki wzrost wadihego ryzyka (RR=1,24)
rozpoznania raka piersi u kobiet stasych ziazone doustne leki antykoncepcyjne. To @aizone
ryzyko stopniowo zanika w giju 10 lat po zakiczeniu stosowania ztonych doustnych lekow
antykoncepcyjnych. Poniewa kobiet w wieku poriej 40 lat rak piersi wyspuje rzadko,
zwigkszenie cgstasci diagnozowania raka piersi u kobiet stasygh ziazone doustne leki
antykoncepcyjne aktualnie oraz w przeseigest niewielkie w poréwnaniu z ogélnym ryzykiem
zachorowania na raka piersi vagil categazycia.

Wyniki tych bada nie dowodz zwiazku przyczynowo-skutkowego. Obserwowany wzrost kgzy
moze wynika z wczdniejszego rozpoznawania raka piersi u pacjentefjmrgacych ztazone
doustne leki antykoncepcyjne, z biologicznego ef@liatania ztéonych doustnych lekéw
antykoncepcyjnych lub z obydwu tych powodéw jedms$iize. U kobiet stosgpych doustne leki
antykoncepcyjne nowotwor piersi wykrywany jest wiejzaawansowanym stadiumzni kobiet,
ktore nigdy ich nie stosowaty.

Nowotwory wgtroby

U pacjentek przyjmugcych zlazone doustne leki antykoncepcyjne obserwowano tagodiniliwe
nowotwory watroby. W pojedynczych przypadkach nowotwory te mdgi¢ przyczyra
zagraajacychzyciu krwawien do jamy brzusznej. W przypadku wysienia u kobiety przyjmuagej
ztozone doustne leki antykoncepcyjneaiich dolegliwagci w nadbrzuszu, powkszenia witroby lub
objawow krwawi@é w obrbie jamy brzusznej natg w diagnostyce rinicowej wzié¢ pod uwag
mozliwos¢ wystpienia nowotworu atroby.

3. Inne zaburzenia
U kobiet z hipertrojglicerydemilub dodatnim wywiadem rodzinnym przyjmaych zt@zone doustne
leki antykoncepcyjne nmi@ wzrasta ryzyko zapalenia trzustki.



W przypadku ostrej lub przewlektej niewydokcowatroby naley zaprzestastosowania preparatu
Femipol, do czasu normalizacji czyrebwatroby. U pacjentek z zaburzeniami czyieciovatroby
moze dof¢ do updledzenia metabolizmu hormonow steroidowych.

Chocia u wielu kobiet przyjmujcych ztazone doustne leki antykoncepcyjne obserwowano nikigie
podwyzszenie dnienia ttniczego krwi, rzadko dochodzi do klinicznie iste¢o jego wzrostu. diew
trakcie stosowania ztonych doustnych lekow antykoncepcyjnych rozwingeugiorczywe, klinicznie
istotne nadaénienie naley przerwa& podawanie preparatu i ydzy¢ leczenie przeciwnadgaiieniowe.
Ztozone doustne leki antykoncepcyjne mdxy¢ ponownie waczone, jéli jest to wskazane, gdy na
skutek zastosowanego leczenia przeciwrsageniowego wartéci cisnienia ttniczego krwi lgda w
granicach normy.

W czasie c¢izy i podczas stosowania zlanych doustnych lekdéw antykoncepcyjnych megstpic
lub nasilt si¢ nasgpujace choroby (jednale nie stwierdzono jednoznacznego ki midzy ich
wystepowaniem, a stosowaniem doustnych lekéw antykongepch): zéttaczka i (lub¥wiad w
pofaczeniu z cholestazrozwdj kamienizétciowych, porfiria, tocz& rumieniowaty ukladowy, zespét
hemolityczno-mocznicowy, ptawica Sydenhama, opryszczkezarnych; utrata stuchu z powodu
otosklerozy.

Ztozone doustne leki antykoncepcyjne raagptywac na opornéé na insulig oraz na tolerangj
glukozy. Z tego powodu kobiety chore na cukrzpezyjmujace ztazone doustne leki
antykoncepcyjne powinny bypod szczegdnkontroh.

Preparat Femipol zawiera laktozsacharoz. Pacjentki z rzadko wygbujaca dziedziczi
nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zakaiami wchianiania glukozy-
galaktozy lub z rzadkdziedziczn nietolerang fruktozy, nie powinny przyjmowatego preparatu.

Zaobserwowano pogorszenie endogennej depresjicpiedatrz punkt 4.5 Interakcje), choroby
Crohna i wrzodziejcego zapalenia jelita grubego w czasie stosowaoiarzych doustnych lekow
antykoncepcyjnych.

W trakcie stosowania doustnych lekéw antykoncep@fjimaze pojawt sig ostuda, szczegdlnie u
kobiet, u ktérych wyspita ona w okresie gky. Kobiety majce tego rodzaju predyspozycje powinny
podczas stosowania ztanych doustnych lekow antykoncepcyjnych ukik&spozyciji ngwiatto
stoneczne oraz promieniowanie ultrafioletowe.

Podczas stosowania preparatu Femipol niezpgdezyjmowa preparatéw ziotowych zawieegych
ziele dziurawca zwyczajnegblypericum perforatu z powodu ryzyka zmniejszeniggtnia leku w
osoczu krwi, a tym samym zmniejszenia skuteéaindziatania preparatu Femipol (patrz punkt 4.5).

Zmniejszenie skuteczn§ci

Skuteczné¢ doustnych lekdw antykoncepcyjnych medoy¢ obnizona w przypadku pomietia

tabletek, aizkiej biegunki lub wymiotéw (patrz punkt 4.2), lulbgiczas rownoczesnego przyjmowania
innych preparatow (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia kontroli cyklu

Podczas stosowania wszystkichzztoych doustnych lekow antykoncepcyjnycham@ojawt sig
nieregularne krwawienie (plamienie lub krwawienieaaymiesiczkowe), szczegdlnie w trakcie
pierwszych miesicy. W zwigzku z tym, dopiero po okresie adaptacyjnym obejayjp okoto 3 cykle
mozna rozway¢ konieczné¢ diagnostyki nieregularnych krwawie

W przypadku utrzymywaniaghnieregularnych krwawige nalezy rozwazy¢ koniecznéé zastosowania
ztozonych doustnych lekow antykoncepcyjnych zawignagh wicksze dawki hormonow. Sie
nieregularne krwawienie pojawiggpo wczaéniejszych regularnych cyklach, najerozwazy¢ poza
hormonalne przyczyny oraz przeprowadzdpowiednie badania diagnostyczne w celu wykluiezen
procesu howotworowego lubagy.



Sporadycznie me nie doj¢ do wystpienia krwawienia z odstawienia, podczas okresarprg w
przyjmowaniu tabletek. 3k tabletki byly stosowane zgodnie ze wskazowkapisanymi w punkcie
4.2, prawdopodobiestwo chzy jest mate. Jednak, jeli przed pierwszym brakagym krwawieniem
tabletki nie byly stosowane zgodnie ze wskazowHKaiminie wystpity dwa pierwsze krwawienia z
odstawienia naley zbada czy pacjentka nie jest wazly przed dalszym stosowaniem zbmych
doustnych lekdw antykoncepcyjnych.

4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przyczym krwawienia wsrodku cyklu oraz zmniejszenia skutecgtialziatania antykoncepcyjnego
mog by¢ interakcje midzy lekami prowadgce do zwgkszonego klirensu hormonéw piciowych.
Dziatanie takie potwierdzono w stosunku do: poclyatirhydantoiny, barbituranéw, prymidonu,
karbamazepiny oraz ryfampicyny; oraz prawdopodalwkekarbamazepiny, topiramatu,
gryzeofulwiny, felbamatu oraz rytonawiru. Mechani@interakcji mae wynika z indukowania
enzymow witrobowych przez wymienione leki. Maksymalna aktyjeeenzymow wtrobowych jest
najcz:sciej widoczna dopiero po 2-3 tygodniach stosowavymienionych lekéw, ale ni@ ona
utrzymywa sie, przez co najmniej 4 tygodnie po zakaeniu leczenia.

Zmniejszenie skuteczha dziatania antykoncepcyjnego obserwowanaggbodczas stosowania
antybiotykéw takich jak: ampicylina oraz tetracykli Mechanizm tej interakcji nie zostat

wyjasniony.

Kobiety stosujce krotkotrwale wyej wymienione leki lub nalece do wyej wymienionych grup
lekéw, powinny przez pewien okres czasu stogawachaniczne metody antykoncepcyjne,
réwnolegle z przyjmowaniem tabletek; tzn. przez addres czasu, kiedy przyjmowarelski
wymienione powyej rownoczénie z tabletkami antykoncepcyjnymi, jak rowhigrzez 7 dni po
zakaiczeniu leczenia. Kobiety leczone ryfampigypowinny stosowéamechaniczne metody
antykoncepcyjne przez caly okres leczenia, rowrdelegrzyjmowaniem tabletek antykoncepcyjnych,
jak réwniez przez 28 dni po odstawieniu ryfampicynysldpodczas stosowania ktéregokolwiek z
wyzej wymienionych lekow, skiaza si¢ tabletki antykoncepcyjne zawarte w danym opakowani
nalezy kontynuowé przyjmowanie tabletek z nowego opakowania, opwgaczalecany okres
przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Pacjentkom przewlekle stoaaym leki indukujce enzymy wtrobowe, naley doradz¢ stosowanie
innych metod antykoncepcyjnych.

Kobiety stosujce preparat Femipol nie powinny rownogze przyjmowa produktow / lekow
zawierajcych ziele dziurawca zwyczajnegddypericum perforatuim poniewa moze spowodowato
utrat dziatania antykoncepcyjnego. Donoszono o gp@ivaniu krwawienia z odstawienia oraz
niechcianej cizy.

Ziele dziurawca zwyczajnegélypericum perforatupnzwieksza, poprzez indukgjenzymatycza,
liczbe enzymow metabolizagych leki. Efekt indukcji enzymatycznej o@utrzymywa sie, przez co
najmniej 1-2 tygodni po odstawieniu preparatow zaaicych ziele dziurawca.

Dziatanie ztaonych lekéw antykoncepcyjnych na inne leki: doudaké antykoncepcyjne mag
wptywat na metabolizm innych lekow. &enia tych lekbw w osoczu oraz w tkankachzeo
zwigksz& sig (np. cyklosporyna) lub zmniejszénp. lamotrygina).

Badania laboratoryjne

Stosowanie steroidowych lekow antykoncepcyjnyctienoptywa na wyniki niektorych bada
laboratoryjnych, wigcznie z parametrami biochemicznymi czygeiavatroby, tarczycy, nadnerczy
oraz nerek; osoczowymiegkeniami bialek (transportowych) takich, jak: glolmyliwiazacej
kortykosteroidy oraz frakcji lipidowychi (lub)lipopteinowych; parametrami metabolizmu
weglowodanow oraz parametrami krzegria krwi i fibrynolizy. Pomimo zmiany, warfoi te
pozostaj przewanie w granicach norm laboratoryjnych.



4.6. Cigzailaktacja

Nie zaleca s stosowania preparatu Femipol w okresigyi J&li w trakcie przyjmowania preparatu
Femipol wysipi ciaza nalgy natychmiast odstawiten preparat.

Rozlegle badania epidemiologiczne nie wykazaheksdenia ryzyka wad wrodzonych u dzieci
urodzonych przez matki stogag ztzone doustne leki antykoncepcyjne przedaaem w caze, ani
nie wykazaty dziatania teratogennegozatioych doustnych lekéw antykoncepcyjnych,
przyjmowanych nieungnie w cizy.

Hormonalne leki antykoncepcyjne mpgptywac na karmienie piergj poniewa mog zmniejsza
ilos¢ oraz zmieniéa sktad mleka kobiecego. Niewielkie $ld hormondw antykoncepcyjnych i (lub)
ich metabolitow mog by¢ wydzielane do mleka kobiecego. W zgku z tym, nie zalecagi
stosowania hormonalnych lekow antykoncepcyjnycleprnatki karmice, & do czasu odstawienia
dziecka od piersi.

4.7. Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Preparat Femipol nie ma wptywu lub wywiera nieisyotvptyw na zdolnét prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepaadane
Do najczsciej zgtaszanych dziadeniepaadanych (>1/10) nale nieregularne krwawienia, nudse,

zwiekszenie masy ciata, tklivgé piersi oraz bole gtowy. Wysbuja one przewznie na pocatku
leczenia i g przemijajce.

Niezbyt czste Rzadkie .
Uklady i narzady dcg‘?ftflleol)/ %0 J11000d0  |>1/10000d0 | 32920 rzadide
< 1/100) <1/1000
Zaburzenia uktadu Boéle gtowy Phsawica
nerwowego Nerwowas¢
Zaburzenia oka Podraienie
oczu, u 0s6b
noszacych
soczewki
kontaktowe
Zaburzenia
widzenia
Zaburzenia ucha i Otoskleroza
btednika
Zaburzenia Nudndgci Wymioty Kamicazofciowa | Zapalenie trzustki
zotadka i jelit
Zaburzenia skory | Tradzik Ostuda
tkanki podskornej
Zaburzenia Hiperlipidemia
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia Migrena Naddinienie Zylna choroba
naczyniowe zakrzepowo-
zatorowa
Zaburzenia
zakrzepowo-
zatorowe ¢tnic
Zaburzenia ogolne Zwiekszenie
i stany w miejscu | masy ciata
podania Zatrzymanie
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ptynow

Zaburzenia uktadd Tocze
immunologicznego rumieniowaty
Zaburzenia uktadu Nieregularne Zmiany wydzieliny
rozrodczego i krwawienia pochwowej

piersi Brak miesiczki

Skape miesiczki
Tkliwos¢ piersi

Zaburzenia Zmiany libido
psychiczne Depresja
Drazliwosc¢

U kobiet stosujcych ztazone doustne leki antykoncepcyjne odnotowarejnivymienione aizkie

dziatania niepmdane, patrz punkt 4.3 oraz 4.4.

. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, tj. zakrzepigdatebokich kaiczyn dolnych lub
miednicy oraz zatorowd ptucna.

. Choroba zakrzepowo-zatorowgrtic
. Nowotwory watroby
. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: ostuda.

U kobiet przyjmugcych ziazone doustne leki antykoncepcyjne wzrasta nieznaazastasé
rozpoznawania raka piersi. Poniewak piersi wys{puje rzadko u kobiet w wieku pamij 40 lat,
zwiekszenie liczby zachorouigest niewielkie w poréwnaniu z ogélnym ryzykiem stapienia raka
piersi. Zwizek przyczynowo-skutkowy obserwowanych zjawiskzustat poznany. W celu
uzyskania szczegétowych informacji patrz punkteraz 4.4.

4.7. Przedawkowanie

Nie odnotowanaadnych powanych objawow po przedawkowaniu. W przypadku przddavania
moaa pojawi sig: nudndci, wymioty oraz krwawienie z drog rodnych. Nie spgecyficznego
antidotum i naley zastosowaleczenie objawowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormondlraalki antykoncepcyjne do stosowania ogolnego
Kod ATC: GO3 AA10

Dziatanie antykoncepcyjne tabletek antykoncepcyinggnika z wspotdziatania wielu czynnikéw,
spasrod ktérych najwaniejsze § zahamowanie owulacji oraz zmiany w endometriunt.dop
ochrony przed aiza tabletki antykoncepcyjne posiadazereg korzystnych wdeiwosci, ktére oprécz
negatywnych skutkow (patrz punkt 4.8 Oster@ia, Dziatania niepadane), mog by¢ uzyteczne do
podjecia decyzji 0 metodzie zapobieganiazi. Cykl miesaczkowy jest bardziej regularny,
mieshczka jest przewanie mniej bolesna, a krwawienie mniej intensywreego wynikiem mge by
zmniejszenie gitasci wysigpowania niedoborielaza.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Gestoden

Wochtanianie

Gestoden, przyjmowany doustnie, jest szybko i aai€i@ wchianiany. Po podaniu pojedynczej dawki
osiaga w surowicy maksymalneggenie, wynoszce 4 ng/ml, w eigu jednej godziny. Dogpnasé
biologiczna wynosi okoto 99%.

Dystrybucja
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Gestoden jest wikany we krwi przez albuminy oraz przez globeliviazaca hormony piciowe (ang.
SHBG).Tylko 1-2% catkowitej ildci gestodenu znajdujeesiv surowicy krwi w postaci wolnej,
podczas gdy 50-70% jest specyficznie gaane z SHBG. Pod wptywem etynyloestradiolu zmisria
rozktad biatek krwi, gdy zwickszeniu ulega stenie SHBG. Prowadzi to do zgliszenia frakcji
zwigzanej z SHBG i zmniejszania frakcji zmanej z albuminami. Ojos¢ dystrybuciji gestodenu
wynosi 0,7 I/kg.

Metabolizm

Gestoden jest catkowicie metabolizowany na drod@aychsciezek metabolizmu steroidéw. Klirens
jego wynosi 0,8 ml/min/kg. Jednoczesne przyjmowaeistodenu i etynyloestradiolu nie powoduje
zadnych interakcji.

Eliminacja

Zmniejszenie stenia gestodenu w surowicy krwi przebiega dwufaza@kres péttrwania w fazie
eliminacji kaacowej wynosi 12 do 15 godzin. Gestoden nie jestalgily w postaci nie zmienionej.
Jego metabolity wydalang & moczem oraz zolfcia w proporcji 6:4.

Okres pottrwania metabolitow wynosi okoto 1 doby.

Stan rownowagi

Wptyw na farmakokinety& gestodenu magtenie SHBG we krwi. Stenie SHBG wzrasta 3-krotnie
pod wplywem dziatania etynyloestradiolu. Podczayjpnowania gestodenu codziennie, jeggahie
wzrasta, a osihgnie wartd¢ okoto czterokrotnej dawki jednorazowej i w drugiejowie cyklu osiga
stan rbwnowagi.

Etynyloestradiol

Wchtanianie

Etynyloestradiol, przyjmowany doustnie, jest szybkatkowicie wchtaniany. Maksymalnegsenie
w surowicy, wynoszce okoto 80 pg/ml, ogga w cagu 1-2 godzin. Catkowita daginas¢
biologiczna, wynikajca z koniugacji przedsystemowej oraz efektu pieegezprzejcia, wynosi
okoto 60%.

Dystrybucja

W okresie laktacji 0,02% dawki dobowej przyjmowapeje matk przenika do mleka kobiecego.
Etynyloestradiol jest wzany gtéwnie w sposob niespecyficzny przez albunfokpto 98,5) i
powoduje wzrost gkenia SHBG w surowicy krwi. Objos¢ dystrybucji wynosi okoto 5 I/kg.

Metabolizm

Etynyloestradiol poddawany jest koniugacji przetisyowej w btonigluzowej jelita cienkiego oraz
w watrobie. Etynyloestradiol jest w pierwszynedzie metabolizowany poprzez hydroksytacj
aromatyczn, ale powstaje wiele sych hydroksylowanych oraz metylowanych metaboljtkidre
mog wysigpowa w postaci wolnej lub w patzeniu z resztglukuronianow lub siarczanow.
Szybka¢ klirensu metabolicznego wynosi okoto 5 ml/min/kg.

Eliminacja

Zmniejszanie stenia etynyloestradiolu we krwi przebiega dwufazo®@kres pottrwania leku w
koncowej fazie eliminacji wynosi 24 godziny. Etynyléesliol w postaci niezmienionej nie jest
wydalany, ale jego metabolity wydalarezsmoczem oraz zbtcia w proporcji 4:6. Okres poitrwania
metabolitbw wynosi okoto 1 doby.

Stan rownowagi
Stan rébwnowagi ogsgany jest po 3-4 dniach, a&#tnie etynyloestradiolu w surowicy jest #gye o
30-40% od szenia po podaniu dawki jednorazowe.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Etynyloestradiol i gestoden nig genotoksyczne. Badania nad rakotwérczym dziataniem
etynyloestradiolu samego lub w skojarzeniu zngini progestagenami nie wykazaly szczegélnego
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zagraenia dla kobiet, ktoreaywaty ich w celu antykoncepcji. Jedri@k naley podkréli¢, ze

hormony ptciowe mogstymulowa rozwdj pewnych hormonozaleych tkanek oraz nowotworow.

Badania nad toksycznym wptywem na ptofthaozwoj ptodu lub zdoln& rozmnaania
etynyloestradiolu samego lub w skojarzeniu z prtaggshami nie ujawnity wyspowania dziata

niepazadanych u ludzi, jdi preparat byt stosowany zgodnie z zaleceniami.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Rdze tabletki:

Magnezu stearynian
Powidon K-25

Skrobia kukurydziana
Laktoza jednowodna
Otoczka tabletki:
Powidon K-90

Makrogol 6000

Talk

Wapnia vgglan
Sacharoza

Wosk montanoglikolowy

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres wanosci

3 lata

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywéw temperaturze powygj 30°C.

6.5. Rodzajizawartosé pojemnika

Blistry: PVC/Aluminium

Wielkos¢ opakowania: 1 x 21 tabletek; 3 x 21 tabletek, . xabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sig w obrocie.

6.6. Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

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

14173
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9.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA.

29.10.2007

10.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.
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