CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Symonette, 75 mikrograméw, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mikrogramow dezogestrelu.

Substancja pomocnicza:
Kazda tabletka powlekana zawiera 54,35 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biate do brudnobialych, okragte, dwustronnie wypukte tabletki, o §rednicy 5,4 — 5,8 mm, bez wyttoczen.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Doustna antykoncepcja hormonalna.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposdb podawania

Tabletki trzeba stosowac codziennie, popijajac je niewielka iloscig ptynu, mniej wiecej o tej samej porze, tak
aby odstep pomiedzy kolejno zazywanymi tabletkami wynosit zawsze 24 godziny. Pierwsza tabletke nalezy
zastosowa¢ w pierwszym dniu krwawienia miesigcznego. Od tego czasu nalezy w sposob ciagly stosowac
kazdego dnia jedng tabletke nie zwracajac uwagi na ewentualne krwawienie. Stosowanie tabletek z nowego
blistra nalezy rozpocza¢ od razu nastgpnego dnia po zakonczeniu poprzedniego opakowania.

Jak rozpoczac stosowanie Symonette

Brak wczesniejszego stosowania hormonalnego Srodka antykoncepcyjnego (w poprzednim miesigcu,).
Stosowanie tabletek musi rozpocza¢ si¢ w 1. dniu cyklu menstruacyjnego kobiety (dzien 1. to pierwszy
dzien krwawienia miesiecznego). Dopuszczalne jest rozpoczecie przyjmowania tabletek od 2. do 5. dnia
cyklu, ale w tym przypadku przez pierwsze 7 dni zazywania tabletek podczas pierwszego cyklu, zaleca sig¢
stosowanie barierowej metody antykoncepcji.

Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy.
Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy zaleca si¢ natychmiastowe rozpoczgcie przyjmowania tabletek.
W tym przypadku nie ma potrzeby stosowania dodatkowej metody antykoncepcji.

Po porodzie o czasie, porodzie przedwczesnym lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy.

Terapi¢ antykoncepcyjng lekiem Symonette po porodzie mozna rozpoczaé¢ przed ponownym pojawieniem si¢
miesigczek. Jesli od porodu uptyneto ponad 21 dni, to nalezy wykluczy¢ cigze i przez pierwszych siedem dni
stosowa¢ dodatkowa metod¢ antykoncepcji (patrz punkt 4.6).

Jak rozpoczaé stosowanie Symonette gdy nast¢puje¢ zmiana z innej metody antykoncepcyjnej



Rozpoczecie stosowania leku Symonette po zmianie z innych metod antykoncepcji.

Zmiana ze ztozonego, hormonalnego srodka antykoncepcyjnego (ztozonego, doustnego srodka
antykoncepcyjnego (ang. combined oral contraceptive - COC)), kapturka dopochwowego lub systemu
transdermalnego - plastra.

Pacjentka powinna rozpocza¢ stosowanie leku Symonette najlepiej nastgpnego dnia po zazyciu ostatniej
tabletki (ostatniej tabletki zawierajgcej substancje czynne) poprzedniego, ztozonego, doustnego $rodka
antykoncepcyjnego lub w dniu zdj¢cia kapturka dopochwowego lub plastra skornego. W tych przypadkach
nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji. Nie wszystkie metody antykoncepcji moga
by¢ dostgpne we wszystkich krajach Unii Europejskie;j.

Pacjentka moze takze rozpocza¢ jego stosowanie najpdzniej w dniu po przerwie w stosowaniu tabletek,
plastrow, kapturkow lub tabletek placebo poprzedniego zazywanego przez nig ztozonego srodka
antykoncepcyjnego, lecz podczas pierwszych 7 dni zazywania tabletek zaleca si¢ uzywanie dodatkowe;j
metody antykoncepcji.

Zmiana ze Srodka zawierajgcego tylko progestagen (minipigutki, iniekcji, implantu lub z systemu
domacicznego uwalniajgcego progestagen (ang. intrauterine system- [US)).

Pacjentka moze dowolnego dnia zaprzesta¢ stosowania minipigutki (implantu lub systemu domacicznego w
dniu jego usunigcia, iniekcji w dniu, w ktorym nalezatoby wykonaé kolejng iniekcje).

Postepowanie w przypadku pomini¢cia leku

Jesli pomigdzy zazyciem dwoch kolejnych tabletek uptyngto ponad 36 godzin, to ochrona antykoncepcyjna
moze by¢ ostabiona. Jesli pacjentka sp6znita si¢ mniej niz 12 godzin z zazyciem dowolnej tabletki, to
pominigtg tabletke powinna zazy¢ niezwtocznie po uswiadomieniu sobie tego faktu, zas kolejng jak
ZazZwWyczaj.

Jesli pacjentka spoznita si¢ wigcej niz 12 godzin z zazyciem tabletki, to powinna stosowa¢ dodatkowa
metode antykoncepcji przez kolejne 7 dni. Jesli zazycie tabletek pominigte zostalo w pierwszym tygodniu i
odbyt si¢ stosunek ptciowy w tygodniu poprzedzajagcym pominigcie zazycia tabletek, to nalezy liczy¢ si¢ z
mozliwoscig zaj$cia w ciaze.

Postepowanie w przypadku zaburzen zoladkowo-jelitowych

W przypadku wystgpienia powaznych zaburzen zoladkowo-jelitowych wchtanianie leku moze nie by¢ peine
i nalezy zastosowa¢ dodatkowe $rodki antykoncepcyjne.

Jesli w ciagu 3-4 godzin po zazyciu tabletki wystapig wymioty, to wchtanianie leku moze nie by¢ pelne. W
takim przypadku nalezy postgpi¢ tak, jak w razie pominigcia zazycia tabletki, co opisano w niniejszym
akapicie.

Kontrola stosowania produktu

Przed przepisaniem leku zaleca si¢ zebranie szczegétowego wywiadu chorobowego i wykonanie doktadnego
badania ginekologicznego w celu wykluczenia cigzy. Przed przepisaniem leku nalezy ustali¢ czy nie ma
zaburzen krwawienia, jak skape miesigczkowanie i brak miesiaczki.

Odstep pomiedzy badaniami kontrolnymi ustalany jest w kazdym przypadku indywidualnie. Jesli przepisany
produkt leczniczy moze mie¢ wptyw na przebieg nieujawnionej lub ujawnionej choroby (patrz punkt 4.4), to
nalezy odpowiednio zaplanowa¢ badania kontrolne.

Pomimo , ze lek Symonette zazywany jest systematycznie, mogg pojawic si¢ zaburzenia krwawienia. Jesli
krwawienie wystepuje bardzo czgsto lub niesystematycznie, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innej metody
antykoncepcji. Jesli objawy beda utrzymywac sie, nalezy wykluczy¢ przyczyny organiczne.

Postepowanie w przypadku braku miesiaczki podczas leczenia zalezy od tego czy tabletki zazywane byty
zgodnie lub niezgodnie ze wskazéwkami i moze obejmowac wykonanie testu cigzowego.

W razie zaj$cia pacjentki w cigze, leczenie nalezy odstawic.

Pacjentke nalezy poinformowac¢, ze lek Symonette nie chroni przed zakazeniem HIV (AIDS) i innymi
chorobami przenoszonymi drogg piciows.



Dzieci

Bezpieczenstwo i skutecznosé stosowania desogestrelu u miodziezy ponizej 18 lat nie zostala jeszcze
ustalona. Brak dostepnych danych.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

- Ciaza lub jej podejrzenie.

- Czynna choroba zakrzepowo-zatorowa zyt.

- Wystepowanie obecnie lub w przesztosci powaznej choroby watroby tak dtugo jak parametry funkcji
watroby nie wroca do normy.

- Obecnos$¢ lub podejrzenie nowotwordow ztosliwych zaleznych od hormonow piciowych.

- Krwawienie z pochwy o nieznanej etiologii.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie wystgpowania ktoregokolwiek z wymienionych ponizej stanéw (czynnikow ryzyka), nalezy
rozwazy¢ czy korzysci zwigzane ze stosowaniem progestagenu przewyzszajg ewentualne czynniki ryzyka w
kazdym indywidualnym przypadku i omoéwi¢ je z pacjentka przed podjgciem przez nig decyzji o rozpoczeciu
stosowania leku Symonette. W przypadku pogorszenia si¢, zaostrzenia si¢ lub pierwszorazowego pojawienia
ktoregokolwiek z tych objawow czy stanow, pacjentka powinna zwrocic si¢ do lekarza. Lekarz wowczas
powinien podja¢ decyzj¢ czy nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Symonette.

Rak piersi:

Wraz z wiekiem zwigksza si¢ ryzyko wystapienia raka piersi. Podczas stosowania ztozonych, doustnych
srodkow antykoncepcyjnych (ang. COCs) delikatnie zwigksza si¢ ryzyko zdiagnozowania raka piersi.
Podwyzszone ryzyko obniza si¢ stopniowo w ciggu 10 lat po zaprzestaniu stosowania ztozonych, doustnych
srodkow antykoncepcyjnych i nie ma zwigzku z czasem trwania ich stosowania, lecz z wiekiem pacjentek
stosujacych ztozone, doustne $rodki antykoncepcyjne. Spodziewang liczbe zdiagnozowanych przypadkéw na
10000 pacjentek, ktore stosujg ztozone, doustne srodki antykoncepcyjne (do 10 lat po zaprzestaniu) w
stosunku do pacjentek nigdy ich nie stosujacych w tym samym okresie czasu obliczono dla odnosnych grup
wiekowych i przedstawiono w ponizszej tabeli.

Grupa Spodziewane przypadki pacjentek Spodziewane przypadki pacjentek nie

wiekowa stosujacych ztozone, doustne $rodki stosujacych ztozonych, doustnych srodkow
antykoncepcyjne antykoncepcyjnych

16-19 lat 4,5 4

20-24 lat(a) 17,5 16

25-29 lat 48,7 44

30-34 lat(a) 110 100

35-39 lat 180 160

40-44 lat(a) 260 230

Ryzyko u pacjentek stosujacych srodki antykoncepcyjne zawierajace tylko progestagen (ang. progestogen-
only contraceptives - POCs), takie jak lek Symonette, ma prawdopodobnie zblizony stopien ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem zlozonych, doustnych §rodkoéw antykoncepcyjnych. Jednakze w przypadku
srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych tylko progestagen dane sa mniej rozstrzygajace. W porownaniu z
ryzykiem wystgpienia raka piersi kiedykolwiek w zyciu, podwyzszone ryzyko zwigzane ze stosowaniem
ztozonych, doustnych srodkéw antykoncepcyjnych jest niskie. Przypadki raka piersi zdiagnozowanego u
pacjentek stosujacych ztozone, doustne $rodki antykoncepcyjne majg tendencje do mniejszego
zaawansowania niz u pacjentek nie stosujacych ztozonych, doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych.
Podwyzszone ryzyko u pacjentek stosujacych ztozone, doustne srodki antykoncepcyjne moze by¢
spowodowane wczesniejszym rozpoznaniem, efektami biologicznymi pigutki lub potaczeniem obu tych
czynnikow.



Zaburzenia wagtroby:
Jako, Ze nie mozna wykluczy¢ efektu biologicznego progestagenow na raka watroby, nalezy dokonac
indywidualnej oceny korzysci i (lub) ryzyka u pacjentek z rakiem watroby.

Jesli wystapia ostre lub przewlekle zaburzenia czynnosci watroby, pacjentke nalezy skierowac do specjalisty
w celu wykonania badan i udzielenia porady.

Zakrzepica:

Badania epidemiologiczne wykazuja zwiazek stosowania ztozonych, doustnych srodkéw antykoncepcyjnych
ze wzrostem czestosci wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, zakrzepicy zyt glebokich i zatoru tetnicy plucnej). Mimo, ze znaczenie kliniczne tych informacji
dla dezogestrelu, stosowanego jako srodek antykoncepcyjny bez komponenty estrogenowej, nie jest znane,
lek Symonette nalezy wycofa¢ w razie wystapienia zakrzepicy. Zaprzestanie stosowania leku Symonette
nalezy rozwazy¢ réwniez w przypadku dtugotrwatego unieruchomienia pacjentki spowodowanego
zabiegiem chirurgicznym czy choroba. Pacjentki, u ktorych wystapity zaburzenia zakrzepowo-zatorowe
powinny zosta¢ poinformowane o mozliwos$ci ich nawrotow.

Pacjentki z cukrzycg:

Mimo ze progestageny moga mie¢ wplyw na obwodowa oporno$¢ na insuling i tolerancje¢ glukozy, to nie ma
danych §wiadczacych o koniecznos$ci zmiany schematu dawkowania u pacjentek z cukrzyca stosujacych
pigutki zawierajace tylko progestagen. Niemniej jednak, pacjentki z cukrzyca nalezy starannie obserwowac
w pierwszych miesigcach stosowania leku.

Pacjentki z nadcisnieniem:

W razie rozwinigcia si¢ przewleklego nadci$nienia w czasie stosowania leku Symonette lub w razie znacznie
podwyzszonego cisnienia t¢tniczego krwi bedacego nieodpowiednia reakcjg na terapie lekami
przeciwnadci$nieniowymi, nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania leku Symonette.

Inne stany:

Leczenie lekiem Symonette prowadzi do obnizenia si¢ stezenia estradiolu w surowicy do poziomu
odpowiadajacego wczesnej fazie pecherzykowej. Jak na razie nie wiadomo, czy obnizenie si¢ st¢zenia
estradiolu ma istotny klinicznie wptyw na gestos¢ mineralng kosci.

Zapobieganie cigzom ektopowym za pomocg tradycyjnych pigulek zawierajacych tylko progestagen nie jest
na tyle skuteczne co za pomocg ztozonych, doustnych srodkoéw antykoncepcyjnych, co ma zwigzek z
czgstym wystepowaniem jajeczkowania podczas stosowania pigutek zawierajacych tylko progestagen.
Pomimo ze lek Symonette konsekwentnie hamuje jajeczkowanie, to nalezy wzia¢ pod uwagg cigze ektopowa
podczas rozpoznania réznicowego, jesli u pacjentki wystapi brak miesigczki lub bol w jamie brzuszne;.

Sporadycznie moze wystapi¢ ostuda, zwlaszcza u pacjentek, u ktérych wystapita w przesztosci ostuda
cigzowa. Pacjentki sktonne do ostudy powinny unika¢ ekspozycji na stonce lub promieniowanie
nadfioletowe podczas zazywania leku Symonette.

Podczas cigzy i podczas stosowania produktéw leczniczych zawierajgcych hormony piciowe zglaszano
nastgpujace stany, lecz nie ustalono ich zwigzku ze stosowaniem progestagenow:

- zo6ltaczke 1/lub $wiad zwigzany z zastojem zdtci,

- tworzenie si¢ kamieni zotciowych, porfirig,

- toczen rumieniowaty uktadowy,

- zesp6l hemolityczno-mocznicowy,

- plasawicg¢ Sydenhama,

- opryszczke cigzarnych,

- ubytek stuchu zwigzany z otoskleroza,

- obrzek naczynioruchowy (wrodzony).



Pacjentki z rzadkimi zaburzeniami dziedzicznymi nietolerancji galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinny zazywac tego leku.

Dojrzewanie pecherzykow:

Rozwoj pecherzykow zachodzi podczas stosowania wszystkich niskodawkowych, hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych. Pecherzyki moga sporadycznie rosna¢ uzyskujac wigksza objetos¢ niz prawidtowa w
cyklu miesigczkowym. Ogolnie, powigkszone pecherzyki (torbiele czynnosciowe) zanikajg samoistnie.
Czesto sg bezobjawowe, ale w niektorych przypadkach moze pojawié si¢ fagodny bol w jamie brzuszne;.
Rzadko wymagana jest interwencja chirurgiczna.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje pomiedzy hormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi, a innymi produktami leczniczymi moga
prowadzi¢ do krwawienia migdzymiesigczkowego i/lub obnizenia skutecznosci antykoncepcyjnej. W
pisSmiennictwie opisano nastepujace interakcje (glownie przy stosowaniu ztozonych srodkoéw
antykoncepcyjnych, ale sporadycznie rowniez ze srodkami antykoncepcyjnymi zawierajgcymi tylko
progestagen).

Metabolizm watrobowy:

Moga pojawic si¢ interakcje z lekami, ktére indukujg enzymy mikrosomalne, co moze doprowadzi¢ do
zwigkszenia sig¢ klirensu hormonow ptciowych (takimi jak: hydantoiny (np. fenytoina), barbiturany (np.
fenobarbital), primidon, karbamazepina, ryfampicyna; dotyczy¢ to moze rowniez okskarbazepiny,
topiramatu, ryfabutyny, felbamatu, rytonawiru, nelfinawiru, gryzeofulwiny oraz produktéw zawierajacych
ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)).

Maksymalnej indukcji enzymow nie obserwuje si¢ przez okres 2-3 tygodni, ale moze ona utrzymywac si¢ co
najmniej przez 4 tygodnie po zaprzestaniu stosowania terapii lekiem. Pacjentki bedace w trakcie terapii
ktorymkolwiek z tych lekow powinny tymczasowo zaczaé stosowac oprocz leku Symonette rowniez metode
barierowa. W przypadku stosowania lekow indukujacych enzymy mikrosomalne podczas jednoczesnego
przyjmowania lekéw antykoncepcyjnych nalezy zastosowac¢ metode barierowg w trakcie ich zazywania i
przez 28 dni po zaprzestaniu ich przyjmowania. W przypadku pacjentek bedacych w trakcie dtugotrwale;
terapii lekami indukujacymi enzymy watrobowe, nalezy pomysle¢ o uzyciu nichormonalnej metody
antykoncepcji.

Podczas terapii preparatami wegla aktywowanego, wchtanianie steroidu z tabletki moze si¢ zmniejszy¢, a
tym samym i skuteczno$¢ antykoncepcyjna (patrz punkt 4.2).

Hormonalne $rodki antykoncepcyjne moga zaburza¢ metabolizm innych lekow. Odpowiednio, moze to mie¢
wplyw na ich podwyzszone (np. cyklosporyna) lub obnizone stezenie w osoczu i tkankach.

Uwaga: Aby stwierdzi¢ mozliwo$¢ wystapienia interakcji, przepisujac inne leki, nalezy sprawdzic¢
informacje o ich interakcjach.

Badania laboratoryjne

Dane uzyskane ze ztozonymi, doustnymi §rodkami antykoncepcyjnymi wykazaty, ze steroidowe preparaty
antykoncepcyjne moga mie¢ wptyw na wyniki niektoérych badan laboratoryjnych, w tym na parametry
biochemiczne czynnos$ci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek, na stezenie biatek (przenosnikowych) w
surowicy krwi, np. globuliny wigzacej kortykosteroidy i frakcje lipidowe/lipoproteinowe, na parametry
metabolizmu weglowodanoéw oraz parametry krzepnigcia i fibrynolizy. Zmiany te zazwyczaj pozostajg w
zakresie wartosci prawidlowych. Nie wiadomo w jakim stopniu dotyczy to rowniez §rodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych tylko progestagen.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie leku Symonette przeciwwskazane jest (patrz punkt 4.3) w cigzy.



Badania na zwierzetach wykazaty, ze bardzo wysokie dawki substancji progestagenowych moga powodowac
maskulinizacj¢ ptodow plci zenskie;j.

Zaawansowane badania epidemiologiczne nie ujawnily ani podwyzszonego ryzyka urodzenia dziecka z
wadami wrodzonymi przez pacjentki stosujace ztozone, doustne $rodki antykoncepcyjne przed zajSciem w
cigze, ani teratogennego wptywu ztozonych, doustnych srodkow antykoncepcyjnych na ptoéd w przypadku
nieumys$lnego ich zazywania we wczesnej cigzy. Dane pochodzace z nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dotyczace roznych ztozonych, doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych zawierajgcych
dezogestrel rowniez nie wskazuja na podwyzszone ryzyko.

Lek Symonette nie wywiera wplywu na wytwarzanie lub jako$¢ (zawarto$¢ biatka, laktozy lub tluszczu)
mleka matki. Aczkolwiek, niewielkie ilosci etonogestrelu wydzielane sg z mlekiem matki. W rezultacie, od
0,01 do 0,05 ng etonogestrelu na kg masy ciata/dziennie moze zostac przyjete przez dziecko (na podstawie
szacunkowego spozycia mleka w ilo$ci 150 ml na kg masy ciala/dziennie).

Dostepne sg dane z dlugoterminowych badan kontrolnych wsrod dzieci, ktorych matki rozpoczetly
stosowanie dezogestrelu w okresie od 4. do 8. tygodnia po porodzie. Dzieci karmione byly piersia przez 7
miesiecy i obserwowane kontrolnie przez okres do 1,5 r.z. (n =32) lub do 2,5 r.z. (n = 14). Ocena wzrostu i
rozwoju fizyczno-psychomotorycznego nie wykazata zadnych réznic w porownaniu z niemowlg¢tami
karmionymi piersia, ktorych matki uzywaly wktadek domacicznych z miedzia. Na podstawie dostepnych
danych lek Symonette moze by¢ uzywany w trakcie laktacji. Jakkolwiek, nalezy doktadnie obserwowac
rozwdj 1 wzrost niemowlat karmionych piersia, ktérych matki stosujg lek Symonette.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Lek Symonette nie wywiera lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym podczas badan klinicznych byty nieprawidtowosci
krwawienia. R6znego rodzaju nieprawidtowosci krwawienia zglaszano u prawie 50% pacjentek stosujacych
dezogestrel. Jako, ze dezogestrel powoduje zahamowanie jajeczkowania bliskie 100%, to w przeciwienstwie
do innych pigutek antykoncepcyjnych zawierajacych tylko progestagen, niesystematyczne krwawienia
wystepuja czesciej niz przy innych pigutkach antykoncepcyjnych zawierajacych tylko progestagen. U 20 -
30% pacjentek, krwawienia moga wystepowac czesciej, podczas gdy u kolejnych 20% krwawienia moga
wystepowac rzadziej lub wcale nie wystgpowac. Krwawienie z pochwy moze rowniez trwac dtuzej. Po kilku
miesigcach leczenia, krwawienia wystepuja z mniejszg czestoscig. Informowanie, poradnictwo i dzienniczek
krwawienia mogg polepszy¢ akceptacje rytmu krwawienia przez kobiety.

Najczesciej zgtaszanymi innymi dziataniami niepozadanymi podczas badan klinicznych z dezogestrelem

(> 2,5%) byly: tradzik, zmiany nastroju, bole piersi, nudnosci i przyrost masy ciata. Dziatania niepozadane
podane w tabeli ponizej ocenione zostaty przez badaczy jako dziatania majace ustalony, prawdopodobny Iub
mozliwy zwiazek z leczeniem. W ramach kazdej grupy czgstosci wystepowania, dziatania niepozadane
przedstawiono w wg malejacej czestosci wystepowania.

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10000)

Czestos¢ nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostgpnych danych).



Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ dzialan niepozadanych
narzadow Czesto Niezbyt czesto Rzadko
Zakazenia i zarazenia zakazenie pochwy
pasozytnicze
Zaburzenia psychiczne |zmiana nastroju,

obnizenie si¢ popedu

plciowego
Zaburzenia ukladu bol glowy
nerwowego
Zaburzenia oka nietolerancja

soczewek
kontaktowych

Zaburzenia zoladka i nudnosci wymioty
jelit
Zaburzenia skory i tradzik lysienie wysypka, pokrzywka,
tkanki podskdrnej rumien guzowaty
Zaburzenia ukladu bol piersi, bolesne
rozrodczego i piersi nieregularne miesigczkowanie,

miesigczkowanie, torbiel jajnika

brak miesigczki
Zaburzenia ogolne i zmeczenie
stany w miejscu podania
Badania diagnostyczne | przyrost masy ciata

Podczas stosowania dezogestrelu moze wystgpi¢ mlekotok. Sporadycznie zglaszano zajscie w ciaze
ektopowe (patrz punkt 4.4).

U pacjentek stosujacych (ztozone) doustne $rodki antykoncepcyjne odnotowano kilka (powaznych) dziatan
niepozadanych. Obejmuja one zylne choroby zakrzepowo-zatorowe, tetnicze choroby zakrzepowo-zatorowe,
nowotwory hormonozalezne (np. nowotwory watroby, rak piersi) i osutke; cze$¢ z nich omdéwiono
doktadniej w punkcie 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien dotyczacych cigzkiego dziatania niepozadanego po przedawkowaniu leku. Objawy, jakie
moga wystgpi¢ w tym przypadku to: nudnosci, wymioty oraz niewielkie krwawienie z pochwy u mtodych
dziewczat. Po przedawkowaniu nie stosuje si¢ zadnego antidotum; w razie potrzeby nalezy stosowac
leczenie objawowe.

5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormonalne srodki antykoncepcyjne do stosowania wewnetrznego,
progestageny
kod ATC: GO3ACO09.

Lek Symonette to pigutka zawierajgca tylko progestagen, ktorym jest progestagen dezogestrel. Podobnie jak
inne pigutki zawierajace tylko progestagen, lek Symonette dostosowany jest do zazywania podczas
karmienia piersig i dla pacjentek, ktore nie mogg lub nie chcg stosowac estrogenow. W przeciwiefistwie do
tradycyjnych pigutek zawierajacych tylko progestagen, antykoncepcyjne dziatanie leku Symonette osiaga si¢



gldwnie poprzez hamowanie jajeczkowania. Pozostate efekty dotycza zwigkszenia lepkosci §luzu
szyjkowego.

Podczas badania w okresie 2 cykli, postugujac si¢ definicjg owulacji jako poziomu progesteronu powyzej 16
nmol/l przez 5 kolejnych dni, czgstos¢ owulacji wyniosta 1% (1/103) przy 95% przedziale ufnosci 0,02% -
5,29% grupy z zamiarem leczenia (btad uzytkownika i metody). Zahamowanie jajeczkowania osiggni¢to juz
w pierwszym cyklu stosowania. Podczas tego badania, gdy zaprzestano podawania dezogestrelu po 2
cyklach (kontynuacja przez 56 dni), to jajeczkowanie wystgpowalto srednio po 17 dniach (zakres 7-30 dni).

Podczas poréwnawczego badania skutecznosci (ktore dopuszczato pominigcie zazycia pigutki do
maksymalnie 3 godzin), ogdlny wskaznik Pearla w grupie z zamiarem leczenia stwierdzony dla dezogestrelu
wyniost 0,4 (95% przedziat utnosci 0,09 — 1,20) w pordwnaniu z 1,6 (95% przedzial utnosci 0,42 — 3,96) dla
30 pg lewonorgestrelu.

Wskaznik Pearla dla leku Symonette pordwnywalny jest ze wskaznikiem dawniej stwierdzonym dla
zlozonych, doustnych §rodkow antykoncepcyjnych w ogoélnej populacji stosujacych ztozone, doustne srodki
antykoncepcyjne.

Leczenie lekiem Symonette prowadzi do obnizenia si¢ stezenia estradiolu w surowicy do poziomu
odpowiadajacego wczesnej fazie pecherzykowej. Nie zaobserwowano zadnego klinicznie istotnego wplywu
na metabolizm weglowodanow, przemiang lipidowa i hemostaze.

Populacja pediatryczna
Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania u mlodziezy
ponizej 18 lat.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja

Po podaniu doustnym dezogestrel (DSG) wchiania si¢ szybko i metabolizowany jest do etonogestrelu
(ENG). W stanie stacjonarnym, maksymalne stezenie w surowicy wystepuje w ciggu 1,8 godziny po zazyciu
tabletki, a biodostgpno$¢ bezwzgledna ENG wynosi okoto 70%.

Dystrybucja
ENG w 95,5-99% wiaze si¢ z biatkami osocza, gtdéwnie albuminami i w mniejszym stopniu z biatkiem
wigzacym hormony piciowe (ang. SHBG).

Metabolizm
DSG metabolizowany jest na drodze hydroksylacji i dehydrogenacji do czynnego metabolitu ENG.
ENG metabolizowany jest na drodze sprz¢gania z siarczanami i glukuronianami.

Eliminacja

Okres pottrwania ENG w fazie eliminacji wynosi okoto 30 godzin, bez rdznicy pomi¢dzy dawka pojedyncza
a podwojng. Stan stacjonarny w osoczu osiggany jest po 4-5 dniach. Klirens w surowicy po podaniu
dozylnym ENG wynosi okoto 10 1 na godzing. ENG i jego metabolity wydalane sg jako wolne steroidy lub
jako zwigzki sprzezone wraz z moczem i katem (stosunek 1,5:1).

U pacjentek w fazie laktacji, ENG wydzielany jest z mlekiem matki w stosunku mleko/osocze 0,37-0,55. Na
podstawie tych danych i szacunkowego spozycia mleka w ilosci 150 ml/kg/dziennie, od 0,01 do 0,05 pg
etonogestrelu moze zostac przyjete przez dziecko.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci nie wykazaly zadnych innych dzialan oprocz dziatan, ktore wyjasni¢ mozna na
podstawie wlasciwosci hormonalnych dezogestrelu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon K30

Kwas stearynowy
all-rac-a-Tokoferol (E 307)
Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka Tabcoat TC-White:

Hypromeloza

Makrogol 400

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

36 miesiecy (nie w saszetce oraz zapakowany w saszetke)

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/ Aluminium zawierajace 1 x 28 tabletek powlekanych.
Opakowania kalendarzowe zawierajace 1 x 28, 3 x 28 1 6 x 28 tabletek powlekanych.
Blister moze by¢ zapakowany w saszetk¢ PET/Aluminium/PE.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

SymPhar Sp. z o.0.
ul. Wloska 1
00-777 Warszawa

8. NUMER(Y) POZWOLE(NIA/N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18223



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

26/05/2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

06/08/2012
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