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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO (1

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Cyprest; 0,035 mg + 2 mg, tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Kazda tabletka drazowana zawiera 0,035 mg etynyloestradiolu (Ethinylestradiolum) oraz 2 mg
cyproteronu octan (Cyproteroni acetas)

Substancje pomocnicze: 31,115 mg laktozy jednowodnej i 19,637 sacharozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane
Biale, okragle, dwuwypukle tabletki drazowane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania:
Cyprest jest wskazany do leczenia tradziku, fojotoku lub fagodnej postaci hirsutyzmu u dojrzatych
plciowo kobiet, u ktérych rozwazana jest koniecznos¢ leczenia hormonalnego.

Chociaz produkt leczniczy Cyprest dziata takze jako doustny $rodek antykoncepcyjny, nalezy go
stosowac tylko u kobiet, u ktérych wymagane jest leczenie hormonalne w wymienionych powyzej
wskazaniach.

Zaleca si¢ zakofczenie leczenia produktem leczniczym Cyprest po 3 do 4 cyklach od chwili
catkowitego ustapienia objawow i nie kontynuowanie stosowania preparatu jedynie w celu
doustnej antykoncepcji.

Cykl leczenia produktem Cyprest mozna powtdrzy¢ w przypadku nawrotu objawéw chordb
androgenozaleznych.

4.2, Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy Cyprest hamuje owulacjg i tym samym zapobiega zaplodnieniu. Pacjentki
stosujace produkt leczniczy Cyprest nie powinny przyjmowac¢ dodatkowo innych hormonalnych
$rodkow antykoncepeyjnych, poniewaz naraza to pacjentke na nadmierne dawki hormonéw, a nie
jest konieczne dla skutecznosci antykoncepcji.

Jak stosowa¢ produkt leczniczy Cyprest

Tabletki nalezy przyjmowa¢é codziennie o stalej porze dnia, z niewielka iloscia ptynu zgodnie

z kolejnoscig zaznaczong na blistrze. Przez kolejnych 21 dni przyjmuje sig jedng tabletke na dobe,
przez nastepne 7 dni tabletek nie przyjmuje si¢. Krwawienie z odstawienia zwykle pojawia sig
drugiego lub trzeciego dnia po przyjgciu ostatniej tabletki i moze trwac az do rozpoczgcia
przyjmowania tabletek z nastepnego blistra.

Jak rozpoczaé stosowanie produktu leczniczego Cyprest

W ostatnim miesigcu pacjentka nie stosowala zadnych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych.
Pierwsza tabletke nalezy przyja¢ w pierwszym dniu cyklu miesigczkowego (pierwszy dzien
wystapienia krwawienia oznaczony jest jako Dzien 1). Mozliwe jest rozpoczgcie stosowania
produktu leczniczego Cyprest od 2 do 5 dnia cyklu, ale wtedy nalezy stosowaé dodatkowe metody
antykoncepcji (metody barierowe) przez pierwsze 7 dni pierwszego cyklu.




Zmiana z innego zlozonego doustnego Srodka antykoncepcyjnego, wkladki dopochwowej lub
plastra

Stosowanie produktu leczniczego Cyprest nalezy rozpoczaé nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej
tabletki zawierajacej substancje czynng dotychczas stosowanego preparatu, nie pdZniej, niz
nastepnego dnia po przerwie w przyjmowaniu tabletek (lub po przyjeciu ostatniej tabletki, ktora nie
zawiera hormonéw (placebo) dotychczas stosowanego preparatu. W przypadku stosowania wkladki
dopochwowej lub plastra, stosowanie produktu Cyprest najlepiej rozpoczaé w dniu ich usunigcia,
ale nie pdzniej niz w dniu, w ktorym miata by¢ zatozona nowa wkiadka lub przyklejony nowy
plaster.

Zmiana z preparatu zawierajqcego tylko progestagen (doustny Srodek antykoncepcyjny
zawierajqcy tylko progestagen, iniekcja, implant) lub domacicznego systemu wwalniajqeego
progestagen (I1US)

Zmiana na produkt Cyprest z minipigutki jest mozliwa w dowolnym momencie. W przypadku
implantu lub domacicznego systemu uwalniajacego progestagen (ang. progestagen-releasing
intrauterine system - [US) stosowanie produktu Cyprest nalezy rozpoczaé w dniu ich usunigcia.

W przypadku stosowania iniekcji tabletke produktu Cyprest nalezy przyjaé¢ w dniu, w ktérym miala
by¢ wykonana nastgpna iniekcja, W powyzszych przypadkach przez pierwsze 7 dni nalezy
stosowac dodatkowe metody antykoncepcji (metody barierowe).

Stosowanie po poronieniu w pierwszym frymestrze ciqzy
Stosowanie produktu leczniczego Cyprest mozna rozpoczaé natychmiast i nie jest konieczne
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji.

Stosowanie po porodzie lub po poronieniu w drugim trymestrze ciqzy

Kobiety karmiace patrz punkt 4.6.

Kobietom, ktére nie karmig piersig zaleca sig rozpoczaé przyjmowanie produktu Cyprest migedzy
21 a 28 dniem po porodzie. Jezeli stosowanie rozpocznie si¢ po 28 dniu nalezy stosowac
dodatkowe metody antykoncepcji (barierowe) przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.
Jezeli pacjentka odbyla stosunek przed zastosowaniem preparatu nalezy wykluczy¢ cigzg lub
poczekaé do wystapienia pierwszego krwawienia miesiaczkowego, poniewaz pierwsza owulacja po
porodzie moze poprzedzaé pierwsze krwawienie.

Postepowanie w przypadku pominigcia tabletek

Jesli tabletke przyjmie si¢ nie p6Zniej niz po 12 godzinach skutecznos$¢ antykoncepeyjna jest
zachowana. Pominietg tabletke nalezy przyjaé tak szybko jak to mozliwe i zazy¢ pozostale tabletki
o zwyklej porze.

Jesli tabletke przyjmie sig wigcej niz po 12 godzinach skuteczno$é antykoncepcyjna moze by¢
zmnigjszona.

Nalezy wowczas postepowaé wedlug podstawowych zasad:

1. przerwa w przyjmowaniu tabletek nie moze by¢ wigksza niz 7 kolejnych dni,

2. tabletki nalezy przyjmowaé bez przerwy przez 7 dni, aby zahamowac¢ o przysadka - jajniki.

Zgodnie z tym, w praktyce mozna stosowaé nastepujace zalecenia:

Pominiecie tabletki w 1. tygodniu

Nalezy przyjac ostatnig pominigty tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to
przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Nastgpne tabletki nalezy przyjmowa¢ o zwyklej porze.
Przez nastgpne 7 dni nalezy stosowaé barierowe metody antykoncepcyjne. Nalezy rozwazy¢
mozliwo$¢ zajécia w ciaze, jezeli kobieta utrzymywata stosunki seksualne w tygodniu
poprzedzajacym pominigcie tabletki. Im wigcej tabletek zostato pominietych i im blizej regularnej
(7-dniowej) przerwy w stosowaniu tabletek, tym ryzyko zajécia w cigzg jest wigksze.

Pominiecie tabletki w 2. tygodniu

Nalezy przyjac ostatnig pominieta tabletke tak szybko, jak jest to mozliwe, nawet jesli oznacza to
przyjecie dwdch tabletek jednoczesnie. Nastgpne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze.
Jezeli przez 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki byly przyjmowane prawidlowo nie ma



potrzeby stosowania dodatkowych srodkéw antykoncepcyjnych. Jezeli pominigto wigcej niz jedng
tabletke zaleca si¢ stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych przez nastepne 7 dni.

Pominigcie tabletki w 3. tygodniu

Ryzyko zmniejszenia niezawodnosci dziatania antykoncepceyjnego zwigksza si¢ z powodu bliskosci
7-dniowej przerwy w stosowaniu tabletek. Zmniejszeniu niezawodnosci dzialania
antykoncepcyjnego mozna jeszcze zapobiec przez dostosowanie dawki. Jezeli wybierze sig jedna z
ponizszych mozliwosci nie jest konieczne stosowanie dodatkowych srodkéw antykoncepeyjnych
pod warunkiem, ze w okresie 7 dni poprzedzajacych pominiecie dawki tabletki byly przyjmowane
prawidlowo. W innym przypadku nalezy postgpowaé zgodnie z punktem 1 i stosowa¢ dodatkowe
barierowe metody antykoncepcyjne przez nastepne 7 dni.

1. Nalezy przyjac ostatnig pominieta tabletke tak szybko jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to
przyjecie dwoch tabletek jednoczesénie. Nastgpne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze.
Przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowania nalezy rozpoczaé od razu po zakoiiczeniu
aktualnego opakowania, bez 7-dniowej przerwy. Krwawienie z odstawienia prawdopodobnie
nie wystapi, az do zakonczenia przyjmowania tabletek z drugiego opakowania, ale w dniach
przyjmowania tabletek moze wystapi¢ plamienie lub krwawienie migdzymiesigczkowe.

2. Mozliwe jest réwniez przerwanie przyjmowania tabletek z aktualnego opakowania. Nalezy
wtedy zrobi¢ 7-dniowa przerwg w przyjmowaniu tabletek uwzgledniajac dni, w ktérych
pominigto tabletki, i po ktérej mozna rozpoczaé przyjmowanie tabletek z nastgpnego
opakowania.

Jesli pacjentka pomingla kilka tabletek i w czasie pierwszej przerwy w ich stosowaniu nie
wystgpito krwawienie z odstawienia, nalezy wziaé pod uwage mozliwos¢ ciazy.

Postepowanie w przypadku wystapienia wymiotéw lub biegunki (zaburzenia zoladkowo-jelitowe)
W przypadku wystgpienia wymiotéw lub biegunki moze wystapi¢ zaburzenie wchianiania, nalezy
wowczas zastosowaé dodatkowe metody antykoncepcji.

Jesli wymioty wystapily w okresie od 3 do 4 godzin po zazyciu tabletki nalezy, tak szybko jak to
mozliwe przyja¢ nows (zastepcza) tabletke. Jesli to mozliwe, nowa tabletke nalezy przyjaé w ciagu
12 godzin od zwyklej pory przyjmowania tabletek. Jesli uptyngto wigcej niz 12 godzin nalezy
postepowacé zgodnie z zaleceniami dotyczacymi pominigcia tabletek zamieszezonymi w rozdziale
4.2 , Postgpowanie w przypadku pominigcia tabletek™.

Jesli pacjentka chee postgpowac zgodnie z dotychczasowym schematem przyjmowania tabletek,
powinna przyjaé¢ dodatkowo tabletke z nowego blistra.

Postepowanie w celu opdZnienia terminu wystapienia krwawienia lub zmiany dnia rozpoczecia
krwawienia miesigczkowego

Aby op6zni¢ termin wystapienia krwawienia miesiaczkowego nalezy rozpocza¢ przyjmowanie
tabletek z nastgpnego blistra zaraz po zakonczeniu aktualnego blistra z pominigciem 7-dniowej
przerwy. Mozna przyjaé kilka tabletek lub wszystkie z nowego blistra. W tym czasie moze pojawic¢
sie krwawienie miedzymiesigczkowe lub plamienie. Kolejne, regularne przyjmowanie produktu
Cyprest mozna rozpoczaé po 7-dniowej przerwie.

Aby trwale zmieni¢ termin pierwszego dnia krwawienia miesigczkowego nalezy skroci¢ przerwe
w przyjmowaniu tabletek o tyle dni, o ile zamierza si¢ przesunaé termin wystapienia krwawienia.
Im krotsza przerwa w przyjmowaniu tabletek, tym mniejsza szansa na wystapienie krwawienia z
odstawienia i wigksza na wystapienie krwawienia migdzymiesigczkowego lub plamienia w trakcie
przyjmowania tabletek z nastgpnego blistra (podobnie jak w przypadku opdznienia krwawienia,

patrz powyzej).

Czas leczenia
Dhugo$é okresu stosowania produktu leczniczego Cyprest zalezy od nasilenia choroby. Leczenie
trwa zwykle kilka miesigcy. Nalezy przerwac stosowanie produktu Cyprest 3 do 4 cykli po



catkowitym ustgpieniu objawéw zwigzanych z zalecanymi wskazaniami. Nie zaleca sig dalszego
stosowania preparatu tylko w celu doustnej antykoncepcji.

Jezeli po kilku tygodniach lub miesigcach po odstawieniu tabletek nastapi nawrét choroby mozna
powtdrzy¢ cykl leczenia preparatem Cyprest.

4.3. Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Cyprest jak i inne doustne ztozone srodki antykoncepcyjne zawierajace
progestagen i estrogen nie powinien by¢ stosowany, jesli wystepuje ktérykolwiek z wymienionych
nizej przypadkéw. W przypadku wystapienia po raz pierwszy w czasie przyjmowania produktu
Cyprest, jednego z ponizszych przypadkéw nalezy natychmiast przerwaé jego stosowanie.

— Zakrzepica zylna obecnie lub w przeszlosei (ze wspolistniejaca lub nie zatorowoscig plucna).

— Zaburzenia zakrzepowe tetnic (jak udar naczyniowy mozgu lub zawal migénia sercowego) lub
objawy zwiastunowe zakrzepicy (jak dlawica piersiowa i przemijajace napady niedokrwienia
mozgu - ang. TIA).

— Jeden z nastepujacych czynnikéw ryzyka wystapienia zakrzepicy tetniczej:

— cukrzyca ze zmianami naczyniowymi,
— cigzkie lub nickontrolowane nadcisnienie,
— cigzka dyslipoproteinemia.

—~ Nabyte lub dziedziczne predyspozycje do wystapienia zakrzepicy zylnej lub tgtniczej takie,
jak: oporno$¢ na aktywowane biatko C, niedobory - antytrombiny III, niedobor biatka C,
niedobdr biatka S, hiperhomocysteinemia, przeciwciata antyfosfolipidowe (antykardiolipidowe,
antykoagulant toczniowy).

— Zapalenie trzustki obecnie lub wystgpowanie w przesztosci powiazane z cigzka
hipertréjglicerydemia.

— Nowotwory watroby obecnie lub w przeszlosei (fagodne lub zlosliwe).

— Obecnosé ciezkich i licznych czynnikéw ryzyka wystapienia zakrzepicy zylnej i tetniczej
mogacych stanowi¢ réwniez przeciwwskazania do stosowania preparatu (patrz punkt 4.4).

— Ciaza lub laktacja.

—  Wystepujace obecnie lub w przeszlosei cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, do czasu
powrotu parametrow czynnosci watroby do normy.

—  Wystepujacy obecnie lub podejrzenie wystgpowania hormonozaleznego nowotworu zlosliwego
narzadéw rodnych, piersi lub watroby.

—  Krwawienie z drég rodnych o niewyjasnionych przyczynach.

— Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie.

— Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek z substancji pomocniczych.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produktu leczniczego Cyprest nie nalezy stosowaé u mgzczyzn.

Ostrzezenia

Jesli wystapi ktorykolwiek z objawow i (lub) czynnikéw ryzyka wymienionych ponizej, nalezy

z pacjentka omdéwié wszystkie mozliwe korzyscei i ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Cyprest, zanim podejmie ona decyzjg o rozpoczgciu jego stosowania. W przypadku
pogorszenia, zaostrzenia lub pojawienia sig¢ po raz pierwszy ktéregokolwiek z opisanych objawéw
lub czynnikéw ryzyka pacjentka powinna skontaktowaé si¢ z lekarzem. Lekarz decyduje czy
preparat nalezy odstawic.

ZABURZENIA ZAKRZEPOWO-ZATOROWE

ZYLNA CHOROBA ZAKRZEPOWO-ZATOROWA

Produkt leczniczy Cyprest jest ztozony z progestagenu tj. cyproteronu octanu i estrogenu tj.
etynyloestradiolu i musi byé przyjmowany przez kolejnych 21 dni kazdego 28-dniowego cyklu.
W zwigzku z tym ma dzialanie podobne do doustnych ztozonych $rodkéw antykoncepcyjnych.
Stosowanie doustnych $rodk6w antykoncepeyjnych lub produktu Cyprest zwigksza ryzyko
wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) wiaczajac zakrzepice zyt glebokich



i zatorowo$é ptucng (w poréwnaniu z sytuacja, gdy preparat nie jest stosowany). Dodatkowe
ryzyko jest najwyzsze w pierwszym roku stosowania u kobiet, ktére wczesniej nie stosowaly
doustnych ztozonych $rodkéw antykoncepcyjnych. Ten wzrost ryzyka jest mniejszy niz ryzyko
ZChZZ zwiazane z ciaza, ktore szacuje si¢ na 60 przypadkdow na 100 000 kobiet w cigzy.
Catkowite wyzdrowienie w przypadku takich schorzen nie zawsze jest mozliwe, ZChZZ w 1-2%
konczy si¢ zgonem.

Badania epidemiologiczne wskazuja, ze wérdd kobiet stosujacych doustne $rodki antykoncepeyjne
o matej dawce estrogenu (< 50 pg etynyloestradiolu) ZChZZ wystepuje w 40 przypadkach na

100 000 kobietolat, w poréwnaniu do 5-10 przypadkéw na 100 000 kobietolat u kobiet nie
przyjmujacych doustnych §rodkéw antykoncepeyjnych.

Ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wérdd kobiet stosujgcych doustne

ztozone $rodki antykoncepcyjne zwigksza si¢ wraz z:

—  wiekiem,

— dodatnim wywiadem rodzinnym (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa w relatywnie wezesnym
wieku u rodzicow lub u rodzenistwa). Jesli wystepuja dziedziczne predyspozycje nalezy
przeprowadzi¢ dalsze badania.

- dlugotrwatym unieruchomieniem lub zabiegiem operacyjnym (szczegdlnie koficzyn dolnych)
i cigzkim urazem. W takiej sytuacji nalezy przerwaé stosowanie produktu Cyprest
(przynajmniej 4 tygodnie przed planowanym zabiegiem) i nie rozpoczyna¢ stosowania
wezesniej niz 2 tygodnie po pelnym powrocie pacjentki do czynnosci ruchowych,

— otyloscig (wspodlezynnik masy ciata powyzej 30 kg/m?),

— mozliwoscig wystapienia samoistnego zapalenia zy} powierzchownych i zylakow.

Nie ma jednoznacznego stanowiska dotyczacego mozliwej roli tych czynnikdw jako przyczyny

powstawania zakrzepicy zyl glgbokich.

Znane sg epidemiologiczne dane wskazujace, ze wystgpowanie ZChZZ jest czgstsze u pacjentek
stosujacych produkt Cyprest w poréwnaniu z pacjentkami stosujacymi doustne ztozone $rodki
antykoncepcyjne zawierajace mata dawke estrogenu (< 50 pg).

Do grupy pacjentek stosujacych produkt Cyprest zgodnie ze wskazaniami, nalezy prawdopodobnie
wlaczy¢ pacjentki, ktére majq dziedzicznie zwigkszone ryzyko schorzen sercowo-naczyniowych,
w tym zwiazane z zespolem torbielowatosci jajnikéw (zespél Steina i Leventhala).

CHOROBA ZAKRZEPOWOQ-ZATOROWA TETNIC

Badania epidemiologiczne wskazuja, e stosowanie doustnych zlozonych $rodkéw

antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia choréb zakrzepowo-

zatorowych naczyn tetniczych (zawal migénia sercowego, przejéciowy atak niedokrwienia mozgu).

Wymienione ponizej czynniki/ objawy zwigkszaja ryzyko wystapienia zaburzen zakrzepowo-

zatorowych tetnic. Jesli w przypadku nizej wymienionych czynnikow stosuje si¢ jednoczesnie

produkt leczniczy Cyprest, ryzyko wystapienia tych powikian zwigksza sig jeszcze bardziej:

- wiek,

— palenie papieros6w (kobiety w wieku powyzej 35 lat stosujace doustne srodki antykoncepeyjne
nie powinny pali¢ papierosow),

— dyslipoproteinemia,

—  otyloéé¢ (wspolezynnik masy ciata powyzej 30 kg/m?),

— nadcis$nienie tgtnicze krwi,

— dodatni wywiad rodzinny (choroba zakrzepowo-zatorowa tgtnic w stosunkowo mtodym wieku
u rodzicéw lub rodzenistwa). Jesli wystepuja dziedziczne predyspozycje nalezy przeprowadzi¢
dodatkowe badania.

— choroba sercowo-naczyniowa (choroby zastawek serca, migotanie przedsionkéw),

— migrena
zwiekszenie czgstosci wystgpowania lub nasilenia boléw migrenowych podczas stosowania
doustnych $rodkéw antykoncepeyjnych (ktére mogg by¢ objawami zwiastunowymi chordb
naczyniowo-mézgowych) moze by¢ wskazaniem do natychmiastowego odstawienia produktu
Cyprest,

~ cukrzyca.



Inne choroby, ktérym moze towarzyszy¢ wzrost zaburzen krazenia to: zespot policystycznych
jajnikéw, toczen rumieniowaty ukiadowy, zespdt hemolityczno-mocznicowy, przewlekle choroby
zapalne jelit (choroba Crohna i wrzodziejace zapalenie jelita grubego) i anemia
sierpowatokrwinkowa.

NOWOTWORY

. Niektére badania wykazaly zwiekszenie ryzyka wystapienia raka szyjki macicy w czasie
dlugotrwatego stosowania doustnych $rodkéw antykoncepeyjnych. Nie ma jednak
jednomyslnosci co do stopnia wplywu zachowan seksualnych i infekeji wirusem
brodawczaka (HPV) na ryzyko wystapienia raka szyjki macicy.

. Metaanaliza 54 badan epidemiologicznych wykazata, ze u kobiet przyjmujacych doustne
ztozone $rodki antykoncepcyjne nastgpito nieznaczne zwigkszenie wzglednego ryzyka (RR =
1,24) zachorowania na raka piersi. Zwigkszone ryzyko stopniowo zanika w okresie 10 lat po
odstawieniu doustnych zlozonych srodkéw antykoncepceyjnych. Poniewaz u kobiet ponizej
40 roku zycia rak piersi wystgpuje rzadko, liczba dodatkowych, zdiagnozowanych
przypadkéw raka piersi u kobiet stosujacych doustne zlozone $rodki antykoncepcyjne
obecnie lub w niedawnej przesziosci jest niewielka w poréwnaniu z og6lnym ryzykiem
zapadalno$ci na raka piersi. Obserwowane niewielkie zwigkszenie ryzyka wystapienia raka
piersi moze by¢ zwiazane z jego wezesnym wykrywaniem u kobiet stosujgeych doustne
$rodki antykoncepcyjne, biologicznymi efektami dziatania tych srodkéw lub wspoéldzialania
obu tych czynnikéw. U kobiet stosujacych doustne $rodki antykoncepcyjne rak piersi jest
czescie] wykrywany w jego niezaawansowanym stadium niz u kobiet, ktore nigdy ich nie
stosowaly. Moze to by¢ skutkiem wczesniejszego zdiagnozowania raka piersi u kobiet
stosujacych doustne $rodki antykoncepeyjne biologicznym, dziataniem tych srodkéw lub
wspdldziatania obu tych czynnikéw.

. Rzadko, u kobiet stosujacych zlozone doustne srodki antykoncepcyjne, obserwowano
fagodne nowotwory watroby, jeszcze rzadziej spotyka si¢ ztosliwe nowotwory watroby
mogace w rzadkich przypadkach by¢ przyczyng zagrazajacych zyciu krwawien do jamy
brzusznej. W przypadkach cigzkich dolegliwosci nadbrzusza, powigkszenia watroby lub
objaw6w krwawien w obrgbie jamy brzusznej w diagnostyce réznicowej nalezy wziaé pod
uwage ryzyko nowotworu watroby.

INNE ZABURZENIA

a U kobiet stosujacych doustne srodki antykoncepcyjne, u ktérych wystepuje
hipertrojglicerydemia (lub hipertrdjglicerydemia wystgpuje w wywiadzie rodzinnym)
zwigksza si¢ ryzyko wystapienia zapalenia trzustki.

. U wielu kobiet stosujacych doustne srodki antykoncepeyjne obserwowano niewielki wzrost
ci$nienia krwi, ale rzadko ma on znaczenie kliniczne. Nie udowodniono zaleznosci migdzy
stosowaniem doustnych srodkdw antykoncepeyjnych, a wystgpowaniem nadci$nienia
tetniczego krwi. Jesli jednak w trakcie stosowania doustnych $rodkéw antykoncepeyjnych
utrzymuje sig podwyzszone cisnienie krwi lub brak jest wystarczajacej odpowiedzi na
leczenie nadciénienia tetniczego krwi w przypadku znaczacego zwigkszenia cisnienia
tetniczego krwi nalezy przerwac stosowanie doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

. W czasie cigzy i podczas stosowania doustnych srodkéw antykoncepeyjnych moga wystapic
lub nasili¢ sig nastepujace choroby (jednak nie stwierdzono jednoznacznego zwiazku migdzy
ich wystepowaniem, a stosowaniem doustnych srodkéw antykoncepcyjnych): kamica
z6lciowa, porfiria, toczei rumieniowaty ukladowy, zespél hemolityczno-mocznicowy,
plasawica Sydenhama, opryszczka cigzarnych, otoskleroza z utratg stuchu.

. U kobiet z wrodzonym obrzgkiem naczyniowo-ruchowym moga wystapi¢ lub zaostrzy¢ sig
objawy obrzgku naczynioruchowego wskutek dzialania egzogennych estrogenéw.

. W przypadku wystapienia ostrych lub przewleklych zaburzen czynnosci watroby nalezy
przerwaé stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych do czasu powrotu parametrow
czynno$ci watroby do normy. W przypadku powtdrnego wystgpienia zoltaczki zastoinowej
i (lub) zwiazanego z nig $wiadu, ktére po raz pierwszy zaobserwowano podczas cigzy lub
w okresie poprzedniego stosowania hormonéw piciowych, nalezy przerwa¢ stosowanie
doustnych ztozonych srodkéw antykoncepeyjnych.



. Doustne $rodki antykoncepcyjne moga wywiera¢ wplyw na obwodowa insulinoopornosé
i tolerancje glukozy, ale nie ma danych wskazujacych na konieczno$¢ zmiany leczenia
u kobiet z cukrzyca stosujacych doustne srodki antykoncepcyjne. Jednakze kobiety chorujace
na cukrzyce musza znajdowac sig pod szczegdlng kontrola, zwlaszceza na poczatku
stosowania doustnych $rodkdw antykoncepeyjnych.

. W czasie stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych obserwowano zaostrzenie
choroby Crohna, kliniczne ujawnienie zespotu Dubin-Johnsona i zespot Rotora.

. Czasami w okresie stosowania doustnych srodkéw antykoncepeyjnych moze wystapié
ostuda, szczegdlnie u kobiet, u ktérych wystapita ona w okresie cigzy. Kobiety majace tego
rodzaju predyspozycje powinny podczas stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych
unikaé ekspozycji na stonice i promieniowanie ultrafioletowe.

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjentki z rzadko wystgpujacq dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy Lapp lub zespolem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy nie powinny stosowac¢ tego produktu leczniczego.

Ten produkt leczniczy zawiera takze sacharoze. Pacjentki z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja sacharozy, zespotem zlego wchianiania glukozo-
galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinny stosowaé tego produktu
leczniczego.

Badanie lekarskie i badania kontrolne

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Cyprest po raz pierwszy lub po przerwie w jego
stosowaniu nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad lekarski (wtaczajac wywiad rodzinny),
zmierzy¢ ci$nienie krwi i przeprowadzi¢ badanie przedmiotowe w celu ustalenia przeciwwskazan
do stosowania (patrz punkt 4.3) i ostrzezefi zwiazanych ze stosowaniem preparatu (patrz punkt
4.4). Pacjentke nalezy poinformowa¢ o koniecznosci uwaznego zapoznania sig z trescig Ulotki dla
pacjenta i stosowania si¢ do zalecei w niej zawartych. Po trzech miesiacach stosowania doustnych
$rodkéw antykoncepeyjnych nalezy przeprowadzi¢ badania kontrolne uwzgledniajac pomiar
ci$nienia krwi oraz uzyska¢ informacje o mozliwych watpliwosciach, dziataniach niepozadanych

i dolegliwosciach. Czestosé i rodzaj kolejnych badan kontrolnych nalezy ustali¢ indywidualnie dla
kazdej pacjentki, zgodnie z zasadami obowiazujacymi w praktyce.

Pacjentki nalezy poinformowag, ze stosowanie doustnych srodkéw antykoncepeyjnych nie chroni
przed infekcja wirnsem HIV(AIDS) i innymi chorobami przenoszonymi drogg plciowa.

Zmniejszenie skutecznosci antykoncepcyjnej

Skutecznosé¢ dziatania doustnych srodkdw antykoncepcyjnych moze zosta¢ zmniejszona na skutek
pominigcia tabletek (patrz punkt 4.2 "Postgpowanie w przypadku pominigcia tabletek"),
wystapienia wymiotéw lub biegunki (patrz punkt 4.2 "Postgpowanie w przypadku wystapienia
wymiotéw lub biegunki (zaburzenia zotadkowo-jelitowe)") lub w czasie jednoczesnego stosowania
innych lekéw (patrz punkt 4.5 "Interakcje").

Jednoczesnie z produktem leczniczym Cyprest nie nalezy stosowaé preparatéw ziolowych
zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) ze wzglgdu na ryzyko
zmniejszenia stgzenia produktu Cyprest w osoczu krwi, a tym samym zmniejszenia skutecznosci
jego dziatania (patrz punkt 4.5 "Interakcje").

Nieregularne krwawienie

Podczas stosowania doustnych srodkéw antykoncepeyjnych, zwlaszeza w kilku pierwszych
cyklach moze wystapi¢ nieregularne krwawienie (plamienie i krwawienie migdzymiesigczkowe).
Z tego powodu wiasciwa ocena zwigzku nieregularnych krwawiefi ze stosowaniem doustnych
$rodkdw antykoncepcyjnych jest mozliwa dopiero po pierwszych trzech cyklach.

Jesli nieregularne krwawienie utrzymuje sig¢ lub wystgpuje pierwszy raz po poprzednich
regularnych cyklach, nalezy rozwazy¢ poza hormonalne przyczyny i przeprowadzi¢ odpowiednie



badania diagnostyczne, aby wykluczy¢ choroby ginekologiczne lub cigz¢. Moze by¢ konieczne
tyzeczkowanie macicy.

Czasami krwawienie z odstawienia moze nie wystapi¢ w czasie przerwy w przyjmowaniu tabletek.
Jezeli doustny $rodek antykoncepeyjny byt przyjmowany prawidtowo (patrz punkt 4.2),
prawdopodobiefistwo zajscia w cigze jest niewielkie. Jezeli jednak tabletki nie byly przyjmowane
zgodnie z zaleceniami i krwawienie z odstawienia nie wystapito raz lub dwukrotnie, wowczas
nalezy sprawdzié, czy pacjentka nie jest w ciazy przed dalszym stosowaniem doustnych §rodkéw
antykoncepeyjnych.

4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Interakcje

Przyczyng krwawienn miedzymiesigczkowych i ciazy moga by¢ interakcje z lekami powodujacymi
zwiekszenie klirensu hormonéw pleiowych. Dzialanie takie stwierdzono w stosunku do:
pochodnych hydantoiny (np. fenytoina), barbituranéw, prymidonu, karbamazepiny i ryfampicyny,
lek6w stosowanych w HIV (np. rytonawir i newirapina) oraz prawdopodobnie okskarbazepiny,
topiramatu i gryzeofulwiny. Dodatkowo, inne induktory enzymu CYP3A moga takze zwigkszac
klirens i zmniejsza¢ skuteczno$¢ produktu Cyprest. Mechanizm wystgpowania tych interakcji moze
by¢ oparty na zdolnosci pobudzania aktywnosci enzyméw watrobowych przez te leki. Zwykle
dzialanie indukujace enzymy nasila sig po 2-3 tygodniach, ale moze utrzymywac sig jeszcze przez
nastepne 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Cyprest jednoczednie z zielem dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum) ze wzgledu na potencjalny wplyw na zmniejszenie skutecznosci antykoncepeyjne;.
Obserwowano krwawienia migdzymiesiagczkowe oraz nieplanowane cigze na skutek indukcji przez
ziele dziurawca enzymdéw metabolizujacych lek. Efekt indukceji moze utrzymywac¢ sig jeszcze przez
dwa tygodnie po odstawieniu ziela dziurawca.

Ciaze obserwowano takze w przypadku jednoczesnego stosowania doustnych srodkow
antykoncepeyjnych i antybiotykéw, takich jak ampicylina i tetracykliny. Mechanizm tego dziatania
nie zostal wyjasniony.

W przypadku stosowania lekéw nalezacych do tych grup przez krétki okres czasu nalezy stosowad
dodatkowe metody antykoncepcji (barierowe) w trakcie leczenia i 7 dni po jego zakonczeniu, a w
przypadku stosowania ryfampicyny nawet 28 dni po zakoriczeniu leczenia. Jezeli okres stosowania
dodatkowych metod antykoncepcji nie koficzy si¢ przed zuzyciem biezacego blistra, nalezy
rozpoczaé nastepny blister bez zwykle stosowane]j 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek.

U pacjentek stosujacych przez dhuzszy czas leczenie produktami indukujgcymi enzymy watrobowe
eksperci zalecajg zwigkszenie dawki doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych. W przypadku, gdy
stosowanie wigkszej dawki jest niewskazane lub niewystarczajace, lub wydaje sig¢ niepewne, np.
pojawia si¢ krwawienie miedzymiesiaczkowe, nalezy zalecié¢ stosowanie innych niehormonalnych
metod antykoncepcji.

Doustne ztozone $rodki antykoncepcyjne moga wplywaé na metabolizm innych lekéw. Skutkiem
tego dzialania stezenie tych lekdw w osoczu i tkankach moze zwigksza¢ sig (np. cyklosporyna) lub
zmniejsza¢ sie (np. lamotrygina).

Testy laboratoryjne

Stosowanie doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych moze wplywac na wyniki niektérych testow
laboratoryjnych np. okreslajacych parametry czynno$ci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek,
stezenia bialek osocza, takich jak globuliny wiazacej glikokortykosteroidy, lipidéw i frakeji
lipoproteinowych, parametry metabolizmu weglowodanéw, parametry krzepnigcia i fibrynolizy.
Zwykle zmiany mieszcza si¢ w granicach norm laboratoryjnych.

4.6. Cigza i laktacja
Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Cyprest w okresie cigzy i laktacji.



4.7. Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy Cyprest nie ma wplywu na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania

maszyn.

4.8, Dzialania niepozadane
Produkt leczniczy Cyprest moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia zylnej choroby zatorowo-

zakrzepowej (zakrzepica zylna lub zatorowos$¢ phicna) - patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznosei dotyczace stosowania.

Ciezkie dzialania niepozadane

Patrz w rozdziale 4.4.: "Ostrzezenia", "Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe", "Nowotwory" i "Inne
’ 3 ry

zaburzenia",

Inne dzialania niepozadane

Zaobserwowano nizej wymienione dziatania niepozadane podczas stosowania zlozonych,
doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych, w tym produktu leczniczego Cyprest (nalezy zwrécié
uwage, ze produkt Cyprest nie powinien by¢ stosowany wylacznie jako doustny srodek
antykoncepcyjny, patrz punkt 4.1):

Czestosé wystepowania dzialan niepozgdanych
; X Rzadko
Uklady i narzady Czgsto Niezbyt czgsto >1/10 000 do
- >
>1/100 do <1/10 >1/1 000 do <1/100 <1/1 000
Badania zwigkszenie masy zmniejszenie masy

ciata

ciata

Zaburzenia ukladu bél glowy migrena

nerwowego

Zaburzenia oka nietolerancja
soczewek
kontaktowych

Zaburzenia zoladka nudnosci wymioty

ijelit bél brzucha biegunka

Zaburzenia skory pokrzywka rumien guzowaty

i tkanki podskdrnej wysypka

Zaburzenia obrzgki

metabolizmu (zatrzymywanie

i odzywiania

plynéw w organizmie)

Zaburzenia ukltadu nadwrazliwosé

immunologicznego

Zaburzenia ukladu bol piersi powigkszenie piersi wydzielina z pochwy

rozrodczego i piersi tkliwos¢ piersi wydzielina z
brodawek sutkowych

Zaburzenia nastroje depresyjne zmniejszenie libido zwigkszenie libido

psychiczne zmiany nastroju

4.9, Przedawkowanie

Brak doniesiefi na temat cigzkich objawéw niepozadanych po przedawkowaniu.

W przypadku przedawkowania mogg wystapi¢: nudnosei, wymioty oraz niewielkie krwawienie
z odstawienia u mtodych kobiet.
Nie ma specyficznego antidotum, stosuje si¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.

Wiaséciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antyandrogeny i estrogeny

Kod ATC: G 03 HB 01




Catkowity wskaznik Pearl’a (btad metody + blad pacjenta): 0,12 (95% przedziat ufnodci: 0,44)
Cyproteronu octan blokuje receptory androgenu i w ten sposéb hamuje wplyw androgenéw na
narzady androgenozalezne.

Poza dzialaniem przeciwandrogenowym cyproteronu octan wykazuje réwniez silne dzialanie
progestagenne i przeciwgonadotropowe.

Cyproteronu octan umozliwia zmniejszenie lub usunigcie objawéw wirylizacji u kobiet, ktdrej
przyczyna jest zwigkszone stezenie androgenéw lub zwigkszona obwodowa wrazliwo$é na
androgeny.

W czasie stosowania produktu leczniczego Cyprest zahamowane zostaje wydzielanie gruczolow
lojowych, odpowiedzialnych za powstawanie tradziku i lojotoku. Wynikiem tego dziatania, zwykle
po 3 do 4 miesigcach stosowania, jest ustapienie wysypki tradzikowej i zapobieganie pojawianiu
sig nowych wykwitéw. Wezesniej zwykle ustepuje lojotok. Zmniejsza sig takze wypadanie wlosow
towarzyszqgce tojotokowi. Skuteczno$é leczenia hirsutyzmu wystgpuje zwykle po kilku miesigcach
stosowania preparatul.

Skojarzenie cyproteronu octanu i etynyloestradiolu powoduje, ze produkt leczniczy Cyprest dziala
jak doustny $rodek antykoncepcyjny, a takze zapewnia dobra kontrolg cyklu pod warunkiem
przestrzegania sposobu stosowania. Dziatanie antykoncepeyjne jest wynikiem wspdldziatania
mechanizmu centralnego i obwodowego, z ktérych najwazniejszymi sq hamowanie owulacji

i zmiany wydzieliny szyjki macicy. Dodatkowo do zapobiegania cigzy przyczyniajq sig
wystepujace zmiany morfologiczne i enzymatyczne w endometrium.

5.2. Wladciwo$ci farmakokinetyczne

Cyproteronu octan:

Po podaniu doustnym cyproteronu octan wchlania sig catkowicie w szerokim zakresie dawki. Po
podaniu produktu Cyprest maksymalne stezenie cyproteronu octanu w surowicy krwi wystepuje po
1,6 godziny i wynosi 15 ng/ml. Nastepnie stgzenie cyproteronu octanu w osoczu zmniejsza sig

w dwoch fazach, a okresy pottrwania wynosza odpowiednio 0,8 godziny i 2,3 godziny. Catkowity
klirens cyproteronu octanu z osocza wynosi 3,6 ml/min/kg. Cyproteronu octan jest metabolizowany
na drodze hydroksylacji i sprzegania.

Gléwnym metabolitem w osoczu jest 15B-hydroksypochodna.

Czes¢ dawki wydalana jest w postaci niezmienionej z zétciag. Wigkszos$¢ dawki wydalana jest
w postaci metabolitdw z moczem i z z6lcig w stosunku 3:7 z okresem péttrwania 1,9 dnia.
Metabolity z osocza sg eliminowane z podobng szybkoscig (okres poitrwania 1,7 dnia).

Cyproteronu octan jest wigzany prawie wylacznie z albuminami osocza. Okoto 3,5% do 4 %
catkowitego stezenia leku wystepuje w postaci niezwigzanej. Poniewaz biatka wiazace sa
niespecyficzne, zmiany stezenia globuliny wiazacej hormony plciowe (ang. SHBG) nie wplywaja
na farmakokinetyke cyproteronu octanu.

Biorac pod uwage dhugi okres péltrwania w fazie eliminacji z osocza i dobowe dawki, cyproteronu
octan kumuluje si¢ w ciggu jednego cyklu leczenia. Srednie maksymalne stezenie w osoczu
wzrasta z 15 ng/ml (1 dzieft) do 21 ng/ml i 24 ng/ml na koficu odpowiednio pierwszego i trzeciego
cyklu leczenia. Pole powierzchni pod krzywa zaleznosci stgzenia od czasu powigksza sig
2,2-krotnie (koniec pierwszego cyklu) i 2,4-krotnie (koniec trzeciego cyklu). Stan stacjonarny
osigga po okolo 10 dniach. W czasie diugotrwatego leczenia cyproteronu octan kumuluje si¢ w
kolejnych cyklach leczenia przy udziale czynnika 2.

Biodostgpno$¢ cyproteronu octanu jest prawie catkowita (88% dawki). Wzgledna dostgpnosé

biologiczna cyproteronu octanu z produktu leczniczego Cyprest wynosita 109% w poréwnaniu
z mikrokrystaliczng wodng zawiesing.
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Etynyloestradiol:

Etynyloestradiol po podaniu doustnym wchlania sig¢ szybko i caltkowicie. Po podaniu produktu
leczniczego Cyprest maksymalne stgzenie etynyloestradiolu w surowicy krwi wystgpuje po

1,7 godziny i wynosi okoto 80 pg/ml. Nastepnie steZenie etynyloestradiolu w osoczu krwi
zmniejsza sie¢ w dwoch fazach, a okresy péttrwania wynosza odpowiednio od 1 do 2 godzin i okolo
20 godzin. Ze wzgledow analitycznych parametry te moga by¢ wyliczone tylko dla wigkszych
dawek.

Objetos¢ dystrybucji etynyloestradiolu wynosi okoto 5 I/kg, za$ klirens z surowicy okoto

5 ml/min/kg.

Etynyloestradiol w duzym stopniu, lecz niespecyficznie wigze si¢ z albuminami osocza, 2%
pozostaje w postaci niezwigzane]. Etynyloestradiol jest metabolizowany podczas wchlaniania oraz
podczas efektu pierwszego przejscia, co skutkuje catkowitym zmniejszeniem i zmiennoscia
dostepnoscei biologicznej po podaniu doustnym. Lek w postaci niezmienionej nie jest wydalany.
Metabolity etynyloestradiolu sg wydalane z moczem i z zolcig w stosunku 4:6 z okresem
potrwania okotlo 1 doby.

Zgodnie z okresem pottrwania w koricowej fazie rozmieszczenia w osoczu i dawka dobowa,
stezenia w stanie stacjonarnym sg osiggane po 3 do 4 dobach i sg one o 30-40% wigksze w
poréwnaniu do dawki pojedynczej. Wzgledna dostepnosé biologiczna (w stosunku do
mikrokrystalicznej zawiesiny wodnej) etynyloestradiolu z produktu leczniczego Cyprest wynosi
85%.

Etynyloestradiol pobudza watrobowa synteze¢ globuliny wigzacej hormony plciowe (ang. SHBG)
i globuliny wiazacej kortykosteroidy (ang. CBG) podczas statego stosowania. Stopien indukcji
SHBG zalezny jest od struktury chemicznej i dawki podawanego réwnoczesnie progestagenu.

W trakcie leczenia produktem leczniczym Cyprest stezenie SHBG we krwi wzrasta z okoto

100 nmol/ml do 300 nmol/ml, a stezenie CBG zwigksza si¢ od okolo 50 pg/ml do 95 pg/ml.

5.3 PrzedKliniczne dane o bezpieczenstwie

Etynyloestradiol:

Profil toksycznos$ci etynyloestradiolu jest dobrze poznany. Brak danych nieklinicznych
dotyczacych bezpieczefistwa stosowania poza oméwionymi juz w innych czgsciach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Cyproteronu octan:

Pierwsze znane testy genotoksytcznosci przeprowadzone z cyproteronu octanem zwykle dawaly
negatywne wyniki. Jednakze kolejne testy wykazaly, ze w wyizolowanych komoérkach watroby
szczuréw i malp, jak réwniez §wiezo izolowanych hepatocytach ludzkich cyproteronu octan
powodowal powstanie polgczei typu pomostowego w strukturze DNA (jednoczesnie zwigkszajac
aktywno$é¢ naprawczg DNA). Tego typu polaczenia wykryto w przypadku ekspozycji na zalecane
dawki cyproteronu octanu. W warunkach in vivo po zastosowaniu cyproteronu octanu u szczuréow
zaobserwowano zwigkszenie liczby wystgpowania ogniskowych, by¢ moze przednowotworowych,
uszkodzen watroby u samic szczurdw, u ktdrych stwierdzono zmiany enzyméw komérkowych.
W chwili obecnej kliniczne znaczenie tych doniesien nie zostato potwierdzone. Jak do tej pory nie
potwierdzono zwigkszenia liczby przypadkéw nowotworéw watroby u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Powidon K25
Magnezu stearynian
Talk
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Otoczka tabletki:
Sacharoza

Wapnia weglan

Makrogol 6000

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Powidon K90

Glicerol 85%

Wosk montanowy

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata,

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podezas przechowywania
Brak specjalnych wymagan.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie.
Blistry z PVC/Aluminium.

Zawarto$¢ opakowania

Tekturowe pudetko zawiera 1 blister po 21 tabletek drazowanych lub 3 blistry po 21 tabletek
drazowanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice

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

12302

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

10.07.2006 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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