CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Estmar, 150 mikrogramoéw + 20 mikrograméw, tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 150 mikrogramow dezogestrelu i 20 mikrogramow etynyloestradiolu.
Substancje pomocnicze: jedna tabletka niepowlekana zawiera 58 mg laktozy bezwodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Okragle, biate lub prawie biate, dwuwypukte tabletki niepowlekane o $rednicy 5,00 mm, z
wytloczonym napisem ,,141” z jednej strony i gtadkie z drugie;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja doustna.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Droga podania: podanie doustne.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci dezogestrelu u mtodziezy

w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych.

Jak stosowaé Estmar

Tabletki nalezy przyjmowaé codziennie mniej wigcej o tej samej porze, popijajac, jesli jest to
konieczne, niewielka ilo$cia ptynu; tabletki nalezy przyjmowac w kolejno$ci wskazanej na blistrze.
Nalezy przyjmowac po jednej tabletce na dobe przez kolejne 21 dni. Przyjmowanie tabletek z
kolejnego opakowania nalezy rozpoczaé po 7-dniowej przerwie, w trakcie ktorej zwykle pojawia si¢
krwawienie z odstawienia. Krwawienie to zwykle pojawia si¢ 2-3 dni po przyjeciu ostatniej tabletki i
moze utrzymywac si¢ mimo rozpoczecia przyjmowania tabletek z kolejnego opakowania.

Jak rozpoczac stosowanie produktu leczniczego Estmar

o Pacjentki, ktore nie stosowaly uprzednio antykoncepcji hormonalnej (przez ostatni miesiqc)
Przyjmowanie tabletek nalezy rozpoczaé w pierwszym dniu cyklu (tzn. w pierwszym dniu krwawienia
miesigcznego). Przyjmowanie tabletek mozna tez rozpocza¢ migdzy 2. a 5. dniem cyklu, jednak

podczas pierwszego cyklu zaleca si¢ przez pierwszych 7 dni jednoczesne stosowanie mechanicznej
metody antykoncepcji.



o Pacjentki przechodzqce ze stosowania innego ztozonego preparatu antykoncepcyjnego (tabletek
ztozonych, systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego)

Przyjmowanie produktu leczniczego Estmar nalezy rozpoczaé nastgpnego dnia po przyjgciu ostatniej
tabletki aktywnej (czyli ostatniej tabletki zawierajacej substancje czynne) poprzednio stosowanego
ztozonego preparatu antykoncepcyjnego, jednak nie pdzniej niz nastgpnego dnia po zakonczeniu
przerwy w stosowaniu poprzedniego preparatu badz po przyjgciu ostatniej tabletki placebo poprzednio
stosowanego zlozonego preparatu antykoncepcyjnego. W przypadku stosowania systemu
terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego przyjmowanie produktu leczniczego
Estmar nalezy rozpocza¢ najlepiej w dniu usunigcia systemu, jednak nie pdzniej niz w dniu, w ktorym
przypadatoby zalozenie kolejnego systemu.

o Pacjentki przechodzqce ze stosowania produktu zawierajqcego wylqcznie progestagen (tabletek
zawierajqcych wylqcznie progestagen, iniekcji, implantow) bqdz systemu terapeutycznego
domacicznego uwalniajqcego progestagen

Mozna w dowolnym dniu przej$¢ ze stosowania tabletek zawierajacych wytacznie progestagen (W
przypadku implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego w dniu jego usunigcia, a w
przypadku iniekcji w dniu, w ktorym przypadataby kolejna iniekcja), jednak we wszystkich tych
przypadkach zaleca sie dodatkowo stosowanie mechanicznej metody antykoncepcji przez pierwszych
7 dni przyjmowania tabletek.

e  Po poronieniu w pierwszym trymestrze ciqzy

Przyjmowanie tabletek mozna rozpocza¢ od razu po poronieniu. W tym przypadku nie ma potrzeby
stosowania dodatkowych metod antykoncepciji.

e Po porodzie lub po poronieniu w drugim trymestrze ciqzy

Nalezy zaleci¢ rozpoczecie przyjmowania tabletek migdzy 21. a 28. dniem po porodzie lub po
poronieniu w drugim trymestrze ciazy. W przypadku p6zniejszego rozpoczegcia przyjmowania tabletek
pacjentce powinno si¢ zaleci¢ dodatkowe stosowanie mechanicznej metody antykoncepcji przez
pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek. Jesli jednak pacjentka odbylta juz wczesniej stosunek
plciowy, wowczas przed rozpoczgciem stosowania zlozonego preparatu antykoncepcyjnego powinno
si¢ najpierw wykluczy¢ ewentualna ciaz¢ badz powinno si¢ odczeka¢ do wystapienia pierwszej
miesigczki.

W przypadku kobiet karmiacych piersia — patrz punkt 4.6.

Postgpowanie w przypadku pominigcia tabletek

Jesli opdznienie w przyjgciu tabletki wyniesie mniej niz 12 godzin, wowczas skutecznosé
antykoncepcyjna bedzie zachowana.

W tym przypadku tabletke nalezy przyja¢ jak najszybciej, a kolejne tabletki nalezy przyjmowac o
zwyklej porze.

Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki wyniesie wigcej niz 12 godzin, woéwczas skutecznosé
antykoncepcyjna moze si¢ zmniejszy¢. Postepowanie, w przypadku gdy pacjentka zapomniata o

przyjmowaniu tabletek, powinno uwzglednia¢ nastgpujace dwie zasady:

1. Przerwa w przyjmowaniu tabletek nie moze nigdy by¢ dtuzsza niz 7 dni.



2. Do uzyskania odpowiednio skutecznego zahamowania osi podwzgérze-przysadka-jajniki konieczne
jest nieprzerwane przyjmowanie tabletek przez 7 kolejnych dni.

W zwiazku z powyZszym, na potrzeby codziennej praktyki, mozna sformutowac nastgpujace
zalecenia:

e Pierwszy tydzien stosowania tabletek

Pominigta tabletke nalezy przyja¢ jak najszybciej, nawet gdyby oznaczalo to przyjgcie dwoch tabletek
naraz. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze. Przez kolejne 7 dni nalezy tez dodatkowo
stosowa¢ mechaniczna metode antykoncepcji, np. prezerwatywe. Jesli w okresie poprzedzajacych 7
dni doszto do stosunku piciowego, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zajscia w ciazg. Ryzyko zaj$cia w
ciaze jest tym wigksze, im wigcej tabletek pominigto i im blizej jest do regularnej przerwy w
przyjmowaniu tabletek.

e Drugi tydzien stosowania tabletek

Pominigta tabletke nalezy przyjaé jak najszybciej, nawet gdyby oznaczatoby to przyjecie dwoch
tabletek naraz. Kolejne tabletki nalezy przyjmowaé o zwyktej porze. Jesli w ciagu 7 dni
poprzedzajacych pominigcie pierwszej tabletki pacjentka stosowata tabletki w sposob prawidlowy,
wowczas nie ma potrzeby stosowania dodatkowych metod antykoncepcji. Jesli jednak pacjentka
zapomniata przyja¢ wigcej niz jedna tabletke, wowczas powinno sig jej zaleci¢ stosowanie dodatkowe;j
metody antykoncepcji przez 7 dni.

o Trzeci tydzien stosowania tabletek

Ze wzgledu na zblizanie si¢ 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek ryzyko obnizonej
skutecznosci antykoncepcyjne;j staje si¢ bardzo realne. Jednak poprzez zmodyfikowanie
harmonogramu przyjmowania tabletek nadal mozna zapobiec obnizeniu skutecznosci
antykoncepcyjnej. Stosujac si¢ do jednej z podanych dwoch opcji, nie ma zatem potrzeby stosowania
dodatkowych metod antykoncepcji, jesli w ciagu 7 dni poprzedzajacych pominigcie pierwszej tabletki
pacjentka zastosowata wszystkie tabletki w sposob prawidtowy. Jesli tak sig nie stato, pacjentka
powinna zastosowac¢ si¢ do pierwszej z ponizszych dwoch opcji oraz zastosowaé przez kolejne 7 dni
szczegodlne srodki ostroznosci.

1. Pominieta tabletke nalezy przyjaé jak najszybciej, nawet gdyby oznaczato to przyjecie dwoch
tabletek na raz. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac¢ o zwyktej porze. Przyjmowanie tabletek z
nastgpnego blistra nalezy rozpoczac bezposrednio po zakonczeniu przyjmowania tabletek z
aktualnego opakowania, czyli bez robienia jakiejkolwiek przerwy pomiedzy jednym a drugim
opakowaniem. Jest mato prawdopodobne, ze krwawienie z odstawienia wystapi przed
zakonczeniem drugiego opakowania, cho¢ w trakcie przyjmowania tabletek moze wystapic
plamienie lub krwawienie.

2. Mozna tez zaleci¢ pacjentce przerwanie przyjmowania tabletek z aktualnego blistra. Pacjentka
powinna wowczas zastosowaé przerwe w przyjmowaniu tabletek trwajaca maksymalnie 7 dni,
wlaczajac w ten okres dni, w ktorych zapomniata przyjac tabletke, a po zakonczeniu tego okresu
powinna rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nowego blistra.

W przypadku pominigcia przyjecia tabletek i niewystapienia krwawienia z odstawienia podczas
pierwszego okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zajscia w ciaze.

Zalecenia w przypadku wystepowania zaburzen zoladkowo-jelitowych

W przypadku cigzkich zaburzen zotadkowo-jelitowych (np. wymiotéow lub biegunki) wchtanianie
moze nie by¢ calkowite i wowczas nalezy stosowac¢ dodatkowe metody antykoncepcji. Jesli wymioty
wystapia w ciagu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki, nalezy jak najszybciej przyja¢ nowa tabletke. Jesli
to mozliwe, nowa tabletka powinna zosta¢ przyjgta w ciagu 12 godzin od momentu, w ktorym
przypadato jej przyjecie zgodnie z planem. Jesli opoznienie wyniesie ponad 12 godzin, nalezy
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zastosowac si¢ do zalecen dotyczacych pominigcia zastosowania tabletek podanych w punkcie
,,Postepowanie w przypadku pominigcia tabletek”. Jesli pacjentka nie chce zmienia¢ dotychczasowego
harmonogramu przyjmowania tabletek, wowczas dodatkowe tabletki musi przyjaé¢ z innego blistra.

W jaki sposéb opdznié¢ wystapienie krwawienia z odstawienia

Aby opdzni¢ wystapienie miesigczki, nalezy rozpoczaé przyjmowanie tabletek z nastgpnego blistra
produktu leczniczego Estmar bez robienia przerwy pomigdzy opakowaniami. Tabletki z drugiego
opakowania mozna przyjmowac tak dtugo, jak jest to pozadane przez pacjentke, az do jego
wyczerpania. W tym okresie moze wystapi¢ krwawienie migdzymiesiaczkowe lub plamienie.
Wowczas mozna powroci¢ do regularnego przyjmowania produktu leczniczego Estmar po zwyklym
7-dniowym okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Aby przesuna¢ dzien wystapienia miesigczki na inny dzien tygodnia niz ma to miejsce w przypadku
aktualnie stosowanego schematu przyjmowania tabletek, mozna skroci¢ najblizszy okres przerwy w
przyjmowaniu tabletek o odpowiednia liczbg dni. Im krétsza bedzie przerwa, tym wigksze bedzie
ryzyko niewystapienia krwawienia z odstawienia oraz ryzyko wystapienia krwawienia
mig¢dzymiesigczkowego i plamienia podczas stosowania nastgpnego opakowania (tak jak miatoby to
miejsce w przypadku opdznienia wystapienia miesigczki).

4.3 Przeciwwskazania

Zozonych tabletek antykoncepcyjnych nie nalezy stosowac¢ w przypadku wystepowania
ktoregokolwiek ze schorzen wymienionych ponizej. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z
wymienionych ponizej schorzen po raz pierwszy podczas stosowania ztozonych tabletek
antykoncepcyjnych, produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawic.

- Wystepowanie obecnie lub w przesztosci zakrzepicy zylnej (zakrzepicy zyt gtebokich,
zatorowosci ptucnej).

- Wystgpowanie obecnie lub w przesztosci zakrzepicy tgtniczej (zawatu migsnia sercowego, udaru
mozgu) lub stanéw zapowiadajacych te schorzenia (np. przemijajacy napad niedokrwienny,
dtawica piersiowa).

- Stwierdzona predyspozycja do wystapienia zakrzepicy zylnej lub tetniczej, np. opornos¢ na
aktywowane biatko C (APC), niedobdr antytrombiny 111, niedobor biatka C, niedobor biatka S,
hiperhomocysteinemia i obecno$¢ przeciwcial antyfosfolipidowych (przeciwciat
antykardiolipinowych, antykoagulantu tocznia).

- Niedawno przebyty cigzki napad migreny z ogniskowymi objawami neurologicznymi badz
nawracajace napady migreny z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie (patrz
punkt 4.4).

- Przeciwwskazaniem do stosowania produktu leczniczego moze tez by¢ obecno$¢ znacznych badz
licznych czynnikow ryzyka zakrzepicy zylnej lub tetniczej, (patrz punkt 4.4):

0 cukrzyca z powiklaniami naczyniowymi,
0 ci¢zkie nadci$nienie tetnicze,
0 cigzka dyslipoproteinemia.

- Woystegpowanie obecnie lub w przesztosci zapalenia trzustki z towarzyszaca cigzka
hipertriglicerydemia.

- Wystgpowanie obecnie lub w przesztosci cigzkich chorob watroby, jesli nie doszto do
normalizacji parametréw czynno$ciowych watroby.

- Wystgpowanie obecnie lub w przesztosci nowotworow watroby (tfagodnych lub ztosliwych).

- Potwierdzona obecnos¢ lub podejrzenie nowotworu ztosliwego zaleznego od steroidowych
hormonéw ptciowych (np. nowotworu narzadoéw ptciowych lub nowotworu piersi).

- Rozrost endometrium.

- Niezdiagnozowane krwawienie z drég rodnych.

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorakolwiek substancje¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania



Ostrzezenia

Jesli obecne sa ktorekolwiek z wymienionych ponizej schorzen lub czynnikdw ryzyka, wowczas
zanim pacjentka zdecyduje si¢ na stosowanie ztozonych tabletek antykoncepcyjnych, nalezy rozwazy¢
wszystkie korzysci 1 zagrozenia z tym zwiazane i omOwic¢ je z pacjentka. W przypadku nasilenia,
zaostrzenia lub pojawienia si¢ ktoregokolwiek z wymienionych schorzen lub czynnikéw ryzyka po raz
pierwszy pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem. Wowczas podejmie on decyzjg, czy
powinna odstawi¢ przyjmowane ztozone tabletki antykoncepcyjne.

Zaburzenia uktadu krqzenia

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych tabletek antykoncepcyjnych niesie ze soba zwigkszone
ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) w poréwnaniu do kobiet
niestosujacych tych preparatow. Czestos¢ wystepowania ZChZZ ocenia sie na 5-10 przypadkow
na 100 000 kobietolat u kobiet niestosujacych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

To zwickszone ryzyko ZChZZ jest najwieksze w pierwszym roku stosowania ztozonych tabletek
antykoncepcyjnych. Ryzyko wystapienia ZChZZ w zwiazku z ciaza szacuje si¢ na 60 przypadkow
na 100 000 ciaz. ZChZZ prowadzi do zgonu w 1-2% przypadkow.

W kilku badaniach epidemiologicznych stwierdzono, zZe kobiety stosujace ztozone tabletki
antykoncepcyjne, w ktorych sktad wchodzi etynyloestradiol, w wigkszosci przypadkow w dawce
30 g, oraz progestagen, np. dezogestrel, narazone sa na wicksze ryzyko wystapienia ZChZZ niz
kobiety stosujace zlozone tabletki antykoncepcyjne, w ktorych sktad wchodzi etynyloestradiol w
dawkach mniejszych od 50 pg oraz, jako progestagen - lewonorgestrel.

W przypadku produktow zawierajacych 30 g etynyloestradiolu oraz dezogestrel lub gestoden,

W poréwnaniu z produktami zawierajacymi mniej niz 50 ug etynyloestradiolu oraz lewonorgestrel,
catkowite ryzyko wzgledne zachorowania na ZChZZ oszacowano na 1,5-2,0. Czgsto$é
wystgpowania ZChZZ w przypadku ztozonych tabletek antykoncepcyjnych zawierajacych
lewonorgestrel i mniej niz 50 pg etynyloestradiolu wynosi okoto 20 przypadkdw na 100 000
kobietolat stosowania. W przypadku produktu leczniczego Estmar czestoéé wystepowania ZChZZ
wynosi okoto 30-40 przypadkow na 100 000 kobietolat stosowania, czyli dodatkowo

10-20 przypadkow na 100 000 kobietolat stosowania. Wpltyw wspomnianego ryzyka wzglednego
na liczbe dodatkowych przypadkow jest najprawdopodobniej najwiekszy u kobiet w pierwszym
roku stosowania zlozonych tabletek antykoncepcyjnych po raz pierwszy w zyciu, czyli w okresie,
w ktorym dla wszystkich ztozonych tabletek antykoncepcyjnych ryzyko zachorowania na ZChZZ
jest najwigksze.

Ryzyko wystapienia zylnych powiklan zakrzepowo-zatorowych jest wigksze w przypadku:

Zaawansowanego wieku.

Dodatniego wywiadu rodzinnego w kierunku ZChZZ (tzn. wystapienia ZChZZ kiedykolwiek
W przesztosci u rodzenstwa lub rodzicow we wzglednie mtodym wieku). W przypadku
podejrzewania predyspozycji dziedzicznych pacjentke nalezy skierowa¢ do specjalisty w celu
uzyskania porady przed podjgciem decyzji o rozpoczeciu stosowania jakiegokolwiek
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Otylosci (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?).

Dhugotrwalego unieruchomienia, przebycia powaznego zabiegu chirurgicznego, przebycia
jakiegokolwiek zabiegu chirurgicznego w obregbie konczyn dolnych badz przebycia powaznego
urazu. W tych sytuacjach zaleca si¢ przerwanie przyjmowania ztozonych tabletek
antykoncepcyjnych (co najmniej cztery tygodnie przed zabiegiem chirurgicznym w przypadku
zabiegow planowych); mozna rozpocza¢ ponowne podawanie tych tabletek dwa tygodnie po
odzyskaniu pelnej sprawno$ci ruchowej, ewentualnie rowniez w przypadku zakrzepowego
zapalenia zyt powierzchownych i1 zylakéw konczyn dolnych. Jesli pacjentka z odpowiednio duzym
wyprzedzeniem nie odstawita tabletek antykoncepcyjnych, mozna rozwazy¢ podawanie lekow
przeciwzakrzepowych. Zdania sa podzielone co do ewentualnej roli tych schorzen w etiologii
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.



Ogolnie, stwierdzono zwiazek pomigdzy stosowaniem zlozonych tabletek antykoncepcyjnych

a zwigkszonym ryzykiem zawatu mig¢$nia sercowego, udaru mézgu lub powiktan zakrzepowo-
zatorowych, przy czym na ryzyko to bardzo duzy wptyw ma obecno$¢ innych czynnikow ryzyka (np.
palenia tytoniu, nadci$nienia tgtniczego i zaawansowanego wieku) (patrz ponizej). Zdarzenia te
wystepuja jednak rzadko. Nie badano, w jaki sposob stosowanie produktu leczniczego Estmar wptywa
na ryzyko zawatu migénia sercowego.

Ryzyko wystapienia tetniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych jest wigksze w przypadku:
Zaawansowanego wieku.

- Palenia tytoniu (intensywniejsze palenie tytoniu i bardziej zaawansowany wiek dodatkowo
zwigkszaja to ryzyko, szczegolnie u kobiet w wieku powyzej 35 lat).

- Dyslipoproteinemii.

- Otylosci (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?).

- Nadci$nienia tgtniczego.

- Migreny.

- Wad zastawkowych serca.

- Migotania przedsionkdw.

- Dodatniego wywiadu rodzinnego w kierunku tetniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych
(tzn. wystapienia, kiedykolwiek w przesztosci, zakrzepicy tetniczej u rodzenstwa lub rodzicow we
wzglednie mtodym wieku). W przypadku podejrzenia predyspozycji dziedzicznych pacjentke
nalezy skierowa¢ do specjalisty w celu uzyskania porady przed podjeciem decyzji o rozpoczeciu
stosowania jakiegokolwiek hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

U pacjentek stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne niezwykle rzadko opisuje si¢ przypadki
zakrzepicy w innych naczyniach krwiono$nych, np. w obrebie naczyn zylnych i tetniczych watroby,
krezki, nerek, czy siatkowki. Zdania sa jednak podzielone co do tego, czy wystgpowanie tych zdarzen
ma zwiazek ze stosowaniem ztozonych tabletek antykoncepcyjnych.

Przeciwwskazanie moze tez stanowi¢ obecno$¢ jednego cigzkiego lub licznych czynnikow ryzyka
zylnej badz tgtniczej postaci choroby zakrzepowo-zatorowej, odpowiednio. Nalezy tez bra¢ pod uwage
mozliwos¢ leczenia przeciwzakrzepowego. Kobiety stosujace ztozone tabletki antykoncepcyjne nalezy
wyraznie pouczy¢ o konieczno$ci skontaktowania si¢ z lekarzem w przypadku pojawienia sig
objawow sugerujacych zakrzepice. W przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zakrzepicy ztozone
tabletki antykoncepcyjne nalezy odstawi¢. Ze wzgledu na dzialanie teratogenne lekow
przeciwzakrzepowych (pochodne kumaryny) nalezy zastosowa¢ odpowiednia alternatywna metode
antykoncepcji.

Objawy zakrzepicy zylnej lub tetniczej moga by¢ nastepujace:

- jednostronny bol i (lub) obrz¢k konczyny dolnej,

- nagly i nasilony bol w klatce piersiowej, promieniujacy lub niepromieniujacy do konczyny gornej
lewej,

- nagla duszno$¢,

- napad kaszlu,

- nietypowy, nasilony i dtugotrwaty bol glowy,

- nagla czgsciowa lub calkowita utrata wzroku,

- podwadjne widzenie,

- niewyrazna mowa lub afazja,

- zawroty glowy,

- zapas¢ z lub bez ogniskowych napadoéw drgawkowych,

- oslabienie sity mig§niowej lub nasilone drgtwienie nagle pojawiajace si¢ po jednej stronie ciala lub
w jednej czgsci ciata,

- zaburzenia motoryki,

- ostry brzuch.



Wystapienie jednego lub wigkszej liczby wymienionych objawow moze stanowi¢ powodd
natychmiastowego odstawienia produktu leczniczego Estmar.

Inne schorzenia, ktorych wystgpowanie wiaze sig¢ ze zdarzeniami niepozadanymi w obrgbie uktadu
krazenia, obejmuja cukrzyce, toczen rumieniowaty uktadowy, zespdt hemolityczno-mocznicowy,
przewlekte choroby zapalne jelit (chorobg Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita
grubego) oraz niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa.

Nalezy tez bra¢ pod uwage zwigkszone ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych w okresie potogu
(informacje na temat wptywu na ptodnos¢, ciazg i laktacjg — patrz punkt 4.6).

Zwigkszenie czgstosci wystepowania lub nasilenie bolow migrenowych podczas stosowania
doustnych tabletek antykoncepcyjnych (ktore moze stanowi¢ objaw zwiastujacy udaru mozgu) moze
stanowi¢ powdd natychmiastowego odstawienia tych tabletek.

Nowotwory

- Badania epidemiologiczne wskazuja, ze dlugotrwate (> 5 lat) stosowanie doustnych srodkow
antykoncepcyjnych stanowi czynnik ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy u kobiet
zakazonych ludzkim wirusem brodawczaka (HPV). Nadal jednak nie ma pewnosci co do tego, w
jakim stopniu na obserwacjg t¢ miaty wptyw czynniki zaktocajace (np. réznice w liczbie
partnerdéw seksualnych lub réznice w stosowaniu mechanicznych metod antykoncepcji).

- W metaanalizie 54 badan epidemiologicznych stwierdzono nieznacznie zwigkszone ryzyko
wzgledne (RR = 1,24) zachorowania na raka sutka u kobiet aktualnie stosujacych ztozone tabletki
antykoncepcyjne. To zwigkszone ryzyko stopniowo zmniejsza si¢ w okresie 10 lat po
zaprzestaniu stosowania ztozonych tabletek antykoncepcyjnych. Poniewaz rak sutka jest rzadko
spotykany u kobiet ponizej 40. roku zycia, zwigkszona liczba przypadkéw raka sutka u kobiet
aktualnie lub w przesztosci stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne jest niewielka w
stosunku do ogdlnego ryzyka zachorowania na raka sutka. Badania te nie dostarczaja dowodow na
istnienie zwiazkow przyczynowo-skutkowych. Stwierdzone w tych badaniach zwigkszone ryzyko
moze wynika¢ z wezesniejszej wykrywalnosci raka sutka u pacjentek stosujacych ztozone tabletki
antykoncepcyjne, z biologicznych skutkow dziatania ztozonych tabletek antykoncepcyjnych lub
obydwu tych czynnikoéw jednoczesnie. Nowotwory sutka rozpoznawane u kobiet przyjmujacych
obecnie Iub w przesztosci ztozone tabletki antykoncepcyjne sa zwykle mniej zaawansowane
klinicznie niz nowotwory rozpoznawane u kobiet nigdy nieprzyjmujacych ztozonych tabletek
antykoncepcyjnych.

- W rzadko wystepujacych przypadkach u kobiet przyjmujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne
stwierdzano nowotwory tagodne watroby, a jeszcze rzadziej — nowotwory ztosliwe watroby. W
pojedynczych przypadkach nowotwory te prowadzily do zagrazajacych zyciu krwotokéw do jamy
brzusznej. Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wystapienia nowotworu watroby w diagnostyce
réznicowej, jezeli wystepuje silny bél w nadbrzuszu, powickszenie watroby lub objawy krwotoku
wewngtrznego do jamy brzusznej u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne.

- W przypadku stosowania ztozonych tabletek antykoncepcyjnych o wyzszej zawartosci hormonow
(50 pg etynyloestradiolu) ryzyko zachorowania na raka endometrium i raka jajnika jest obnizone.
Nadal wymaga potwierdzenia, czy powyzsze ma zastosowanie rowniez do ztozonych tabletek
antykoncepcyjnych o nizszej zawarto$ci hormonow.

Inne schorzenia

- Ryzyko wystapienia zapalenia trzustki podczas przyjmowania ztozonych tabletek
antykoncepcyjnych moze by¢ wigksze u kobiet z hipertriglicerydemia lub dodatnim wywiadem
rodzinnym w kierunku hipertriglicerydemii.

- Chociaz u wielu kobiet przyjmujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne notowano niewielkie
zwyzKi ci$nienia t¢tniczego, to klinicznie istotne zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego stwierdzano
rzadko. Natychmiastowe odstawienie ztozonych tabletek antykoncepcyjnych uzasadnione jest
wylacznie w przypadku wystapienia klinicznie istotnego zwigkszenia ci$nienia t¢tniczego. Nie



stwierdzono zadnego systematycznego zwiazku pomiedzy stosowaniem ztozonych tabletek
antykoncepcyjnych a klinicznym nadci$nieniem tetniczym. Jesli jednak w trakcie stosowania
ztozonych tabletek antykoncepcyjnych dojdzie do rozwoju klinicznie istotnego nadci$nienia
tetniczego, wskazane jest odstawienie ztozonych tabletek antykoncepcyjnych i rozpoczgcie
leczenia nadci$nienia. Jesli po zastosowaniu lekéw przeciwnadci$nieniowych uda si¢ powrocié¢ do
prawidlowych warto$ci ci$nienia tetniczego, w uzasadnionych przypadkach, mozna ponownie
rozpoczaé¢ stosowanie ztozonych tabletek antykoncepcyjnych.

- Zaobserwowano wystepowanie niektérych chordb lub ich zaostrzenie zaréwno w czasie ciazy, jak
i podczas stosowania ztozonych tabletek antykoncepcyjnych, lecz dowody na wystgpowanie
zwiazku ze stosowaniem ztozonych tabletek antykoncepcyjnych nie sg jednoznaczne: zottaczka i
(lub) $wiad zwiazany z cholestaza, kamica zotciowa, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy,
zespol hemolityczno-mocznicowy, plasawica Sydenhama, opryszczka cigzarnych, niedostuch
zwiazany z otoskleroza, obrzek naczynioruchowy (wrodzony).

- W przypadku ostrych lub przewlektych zaburzen czynnosci watroby moze by¢ konieczne
przerwanie stosowania zlozonych tabletek antykoncepcyjnych do czasu, gdy parametry czynnosci
watroby wroca do normy.

W przypadku nawrotu zottaczki cholestatycznej i (lub) $wiadu zwiazanego z cholestaza, ktore po
raz pierwszy pojawily si¢ podczas ciazy lub podczas stosowania steroidowych hormonéw
ptciowych, konieczne jest przerwanie stosowania ztozonych tabletek antykoncepcyjnych.

- Cho¢ ztozone tabletki antykoncepcyjne moga wywiera¢ wpltyw na obwodowa insulinoopornosé
I tolerancjg glukozy, to brak dowodéw wskazujacych na konieczno$¢ dokonywania zmian w
schemacie leczenia przeciwcukrzycowego w przypadku stosowania ztozonych tabletek
antykoncepcyjnych (zawierajacych mniej niz 50 pg etynyloestradiolu). Nalezy jednak uwaznie
obserwowac pacjentki chorujace na cukrzyce podczas stosowania ztozonych tabletek
antykoncepcyjnych.

- Opisywano przypadki nasilenia si¢ depresji endogennej, padaczki, choroby Le$niowskiego-
Crohna i wrzodziejacego zapalenia jelita grubego podczas stosowania ztozonych tabletek
antykoncepcyjnych.

- Sporadycznie moze pojawic si¢ ostuda, zwlaszcza u kobiet z dodatnim wywiadem w kierunku
ostudy cigzarnych. Kobiety wykazujace tendencj¢ do ostudy powinny unika¢ ekspozycji na
promienie stoneczne i ultrafioletowe w okresie stosowania ztozonych tabletek antykoncepcyjnych.

- Produkt leczniczy Estmar zawiera laktoze. Pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu ,,Lapp” lub zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy, ktore stosuja diet¢ pozbawiona laktozy powinny wzia¢ pod uwage zawartos¢
laktozy w produkcie leczniczym.

Wybierajac metodg antykoncepcji nalezy rozwazy¢ wszystkie powyzsze informacje.
Badanie lekarskie i konsultacje

Przed rozpoczeciem przyjmowania lub ponownym zastosowaniem produktu leczniczego Estmar
nalezy przeprowadzi¢ szczegdtowy wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) oraz wykluczy¢ ciaze.
Nalezy ponadto wykona¢ pomiar ci$nienia tgtniczego i — W przypadku wskazan klinicznych —
przeprowadzi¢ badanie fizykalne z uwzglednieniem przeciwwskazan (punkt 4.3) i ostrzezen

(punkt 4.4). Nalezy poinformowa¢ pacjentke o koniecznosci uwaznego przeczytania ulotki dotaczonej
do opakowania oraz o koniecznosci stosowania si¢ do zawartych w niej zalecen. Czgstotliwo$¢ i
zakres pozniejszych badan okresowych nalezy ustala¢ zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi
praktyki lekarskiej, dostosowujac je do indywidualnej sytuacji pacjentki.

Pacjentke nalezy tez poinformowac o tym, ze doustne preparaty antykoncepcyjne nie chronia przed
zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Zmniejszona skuteczno$¢ antykoncepcyjna



Skutecznos¢ ztozonych tabletek antykoncepcyjnych moze sie zmniejszy¢ m.in. w przypadku
pominigcia tabletek (punkt 4,2), wystepowania zaburzen zotadkowo-jelitowych (punkt 4.2) badz

w przypadku jednoczesnego stosowania innych lekéw (punkt 4.5).

W okresie stosowania produktu leczniczego Estmar nie nalezy stosowac preparatow ziela dziurawca
ze wzgledu na ryzyko zmniejszenia st¢zenia produktu leczniczego Estmar w osoczu i co za tym idzie
zmniejszonej skutecznosci klinicznej tego produktu leczniczego (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji).

Zmniejszona kontrola cyklu

W przypadku wszystkich ztozonych tabletek antykoncepcyjnych moga pojawiac si¢ nieregularne
krwawienia (plamienia lub krwawienia migdzymiesiaczkowe), szczeg6lnie w pierwszych kilku
miesigcach stosowania. Z tego tez wzgledu diagnostyka nieregularnych krwawien ma sens dopiero po
uplywie okresu adaptacyjnego obejmujacego okoto trzy cykle.

Jesli nieregularne krwawienia beda si¢ utrzymywacé lub wystapia po uprzednio regularnych cyklach,
wowczas nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ przyczyn niehormonalnych i podja¢ odpowiednie
dziatania diagnostyczne w celu wykluczenia choroby nowotworowej lub ciazy. Dziatania te moga
obejmowac tyzeczkowanie jamy macicy.

U niektorych pacjentek moze nie wystgpowac krwawienie z odstawienia w okresie przerwy w
przyjmowaniu tabletek. Jesli ztozone tabletki antykoncepcyjne przyjmowane byly zgodnie z
zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2, wowczas jest mato prawdopodobne, aby pacjentka byta w
cigzy. Jezeli jednak tabletki byty przyjmowane w sposéb nieprawidtowy to w przypadku pierwszego
braku krwawienia z odstawienia lub gdy krwawienie to nie wystapi dwa razy pod rzad, nalezy
wykluczy¢ ciazg przed rozpoczeciem nastgpnego opakowania tabletek antykoncepcyjnych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Uwaga! W celu ustalenia mozliwosci wystgpowania potencjalnych interakcji nalezy zapoznacé si¢ z
drukami informacyjnymi pozostatych jednocze$nie stosowanych lekow.

Wplyw innych produktéw leczniczych na Estmar

Interakcje migdzy doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi a innymi produktami leczniczymi moga
prowadzi¢ do krwawien poza spodziewanym czasem krwawienia i (lub) zmniejszenia skutecznos$ci
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. W literaturze opisywano nizej wymienione interakcje.

Metabolizm wqtrobowy:

Moga wystapi¢ interakcje z produktami leczniczymi indukujacymi enzymy mikrosomalne, w wyniku
czego moze dochodzi¢ do zwigkszenia klirensu hormondéw plciowych (np. pochodne hydantoiny,
barbiturany, prymidon, bosentan, karbamazepina, ryfampicyna, ryfabutyn i prawdopodobnie réwniez
okskarbazepina, modafinil, topiramat, felbamat, rytonawir, gryzeofulwina oraz produkty zawierajace
ziele dziurawca). Na metabolizm watrobowy moga tez wptywac inhibitory proteazy HIV cechujace si¢
wiasciwo$ciami indukujacymi enzymy mikrosomalne (np. rytonawir i nelfinawir) oraz
nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy (np. newirapina i efawirenz). Dziatanie
indukujace enzymy osiaga swoje maksimum generalnie dopiero po 2-3 tygodniach, jednak moze si¢
ono utrzymywac przez przynajmniej 4 tygodnie po odstawieniu wspomnianych produktow
leczniczych.

Wplyw na krqzenie jelitowo-waqtrobowe
Opisywano tez zmniejszenie skuteczno$ci antykoncepcyjnej w przypadku stosowania antybiotykow,
np. ampicyliny czy tetracyklin. Mechanizm tego dziatania pozostaje niewyjasniony.

Leczenie
Pacjentki leczone ktérakolwiek z wymienionych wyzej grup produktow leczniczych badz
ktérakolwick z wymienionych wyzej substancji czynnych (Ieki indukujace enzymy watrobowe),
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z wyjatkiem ryfampicyny, powinny przez pewien czas — czyli w okresie stosowania leku
indukujacego enzymy watrobowe oraz przez 7 dni po jego odstawieniu — stosowac¢ mechaniczna
metode antykoncepcji oprocz przyjmowanych ztozonych tabletek antykoncepcyjnych badz wybraé
inna metodg antykoncepcji.

W przypadku kobiet stosujacych ryfampicyne lub gryzeofulwing badz inne produkty lecznicze
indukujace enzymy mikrosomalne mechaniczna metoda antykoncepcji powinna by¢ stosowana

w trakcie leczenia tymi produktami leczniczymi oraz przez 28 dni po ich odstawieniu.

W przypadku dtugotrwatego stosowania produktéw leczniczych indukujacych enzymy mikrosomalne
zaleca si¢ stosowanie innych metod antykoncepcji.

Kobiety stosujace antybiotyki (z wyjatkiem ryfampicyny i gryzeofulwiny, ktore rowniez indukuja
enzymy mikrosomalne) powinny stosowa¢ mechaniczng metode antykoncepcji jeszcze przez 7 dni po
odstawieniu antybiotyku.

Jesli jednoczesne stosowanie wymienionych produktow leczniczych bgdzie trwato dtuzej niz
przyjmowanie tabletek antykoncepcyjnych z biezacego opakowania, wowczas nalezy rozpoczac¢ nowe
opakowanie zaraz po zakonczeniu biezacego opakowania bez zachowywania typowej przerwy w
przyjmowaniu tabletek.

Wplyw produktu leczniczego Estmar na inne produkty lecznicze

Doustne $rodki antykoncepcyjne moga wptywac na metabolizm innych lekow. Moga one powodowaé
zwigkszenie stezenia tych substancji w osoczu i tkankach (np. cyklosporyny) lub zmniejszenie (np.
lamotryginy).

Badania laboratoryjne

Stosowanie steroidow antykoncepcyjnych moze wptywac na wyniki niektorych badan
laboratoryjnych, w tym oznaczen biochemicznych parametrow czynno$ciowych watroby, tarczycy,
nadnerczy i nerek, a takze na stgzenie w osoczu biatek (no$nikowych), np. globuliny wiazacej
kortykosteroidy i frakcji lipidow i lipoprotein, parametry gospodarki weglowodanowej i parametry
uktadu krzepnigcia i fibrynolizy. Zmiany te zazwyczaj pozostaja jednak w zakresie warto$ci
prawidlowych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Stosowanie produktu leczniczego Estmar w ciazy nie jest wskazane.

W przypadku wystapienia cigzy stosowanie produktu leczniczego Estmar nalezy przerwaé. Wigkszo$¢
badan epidemiologicznych nie ujawnita ani zwigkszonego ryzyka wad wrodzonych u dzieci
urodzonych przez kobiety, ktore przed zaj$ciem w ciazg przyjmowaty ztozone tabletki
antykoncepcyjne, ani tez dziatania teratogennego w wyniku przypadkowego przyjecia ztozonych
tabletek antykoncepcyjnych we wczesnym okresie ciazy.

Ztozone tabletki antykoncepcyjne moga wptywac na laktacje, poniewaz moga one zmniejszaé ilos¢ i
wptywacé na sktad mleka kobiecego. W zwiazku z powyzszym nie nalezy zaleca¢ stosowania
ztozonych tabletek antykoncepcyjnych dopoki dziecko nie zostanie catkowicie odstawione od piersi.
Niewielkie ilosci steroidow antykoncepcyjnych i (Iub) ich metabolitdéw moga przenikaé¢ do mleka
kobiecego. Ilosci te moga wplywac na dziecko.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. U
pacjentek stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne nie zaobserwowano zadnego wplywu na

zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
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Cigzkie dziatania niepozadane obserwowane u pacjentek przyjmujacych ztozone tabletki
antykoncepcyjne — patrz punkt 4.4.

U kazdej kobiety przyjmujacej ztozone tabletki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone ryzyko
wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Informacje na temat réznic pomigdzy
poszczegdlnymi ztozonymi tabletkami antykoncepcyjnymi pod wzgledem ryzyka — patrz punkt 4.4.

Jak w przypadku wszystkich ztozonych tabletek antykoncepcyjnych, moga pojawiac si¢ zmiany

W charakterze krwawien z drég rodnych, szczegolnie w pierwszych kilku miesigcach stosowania.
Zmiany te moga polega¢ na zmianie czgstotliwosci krwawien (brak, zmniejszenie czgstosci,
zwigkszenie czgstosci lub krwawienia ciagle), zmianie nasilenia (zmniejszenie lub zwigkszenie
nasilenia) badz zmianie czasu trwania.

Dziatania niepozadane o mozliwym zwiazku przyczynowo-skutkowym ze stosowaniem produktu
leczniczego Estmar lub wystegpujace u pacjentek stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne
wymieniono w tabeli ponizej'. Wszystkie dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja
uktadéw 1 narzadow 1 wedlug czestosci wystegpowania: czgsto (>1/100), niezbyt czesto (od >1/1 000

do <1/100) i rzadko (<1/1 000).

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko

ukladéw i narzadéw

Zakazenia i zarazenia Kandydoza pochwy
pasozytnicze

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢
immunologicznego

Zaburzenia Zatrzymanie ptynow

metabolizmu i W organizmie

odzywiania

Zaburzenia Obnizenie nastroju, Zmniejszenie popgdu | Zwigkszenie popedu
psychiczne zmiany nastroju plciowego plciowego

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Bol glowy

Zawroty glowy,
migrena, nerwowos¢

Zaburzenia oka

Nietolerancja

soczewek
kontaktowych
Zaburzenia ucha Otoskleroza
i blednika
Zaburzenia Migrena Powiktania
naczyniowe Nadcisnienie tgtnicze | zakrzepowo-zatorowe

Zaburzenia zotadka
i jelit

Nudnosci, bol brzucha

Wymioty, biegunka

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Tradzik, wysypka,
pokrzywka

Rumien guzowaty,
rumien
wielopostaciowy,
$wiad, lysienie

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Bdl piersi, bolesnosc¢
piersi, nieregularne
krwawienia

Brak miesiaczki
Powigkszenie piersi,
metrorrhagia

Uptawy, wydzielina
z piersi

Badania
diagnostyczne

Zwigkszenie masy
ciata

Zmniejszenie masy
ciata
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! Opisujac dane dzialanie niepozadane zastosowano odpowiednie okreslenie ze stownika MedDRA (wersja
11.0). Nie podano synonimoéw ani objawdéw powiazanych, cho¢ nalezy je rowniez bra¢ pod uwage.

U kobiet stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne opisywano szereg dziatan niepozadanych,
ktoére omoéwiono bardziej szczegétowo w punkcie 4.4. Sa to:

e Powiklania zakrzepowo-zatorowe w krazeniu zylnym.
Powiktania zakrzepowo-zatorowe w krazeniu tetniczym.
Nadcisnienie tetnicze.

Nowotwory hormonozalezne (np. guzy watroby, rak sutka).

Wystepowanie lub nasilenie schorzen, co do ktorych nie ma jednoznacznych dowodow na
istnienie zwiazku ze stosowaniem doustnych preparatdw antykoncepcyjnych: choroba
Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, padaczka, migrena, endometrioza,
migsniaki macicy, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy, opryszczka cigzarnych, plasawica
Sydenhama, zesp6t hemolityczno-mocznicowy, zottaczka cholestatyczna.

Ostuda.

e W przypadku ostrych lub przewlektych zaburzen czynnosci watroby moze by¢ konieczne
przerwanie stosowania ztozonych tabletek antykoncepcyjnych do momentu, w ktdérym testy
czynnosciowe watroby ulegna normalizacji.

e U kobiet z dziedzicznym egzogennym obrzgkiem naczynioruchowym estrogeny moga

wywolywac¢ lub nasila¢ objawy obrzgku naczynioruchowego.

Czegstos¢ wystepowania raka sutka u kobiet stosujacych doustne preparaty antykoncepcyjne jest
bardzo nieznacznie zwigkszona w poroéwnaniu z kobietami niestosujacymi doustnych preparatow
antykoncepcyjnych. Poniewaz rak sutka jest rzadko spotykany u kobiet ponizej 40. roku zycia,
zwigkszona liczba przypadkow tego nowotworu jest niewielka w stosunku do ogdélnego ryzyka
zachorowania na raka sutka. Nie wiadomo, czy istnieje zwiazek przyczynowo-skutkowy pomigdzy
stosowaniem ztozonych tabletek antykoncepcyjnych a rakiem sutka. Wigcej informacji — patrz punkt
4.3 ipunkt 4.4,

49 Przedawkowanie

Nie ma doniesien o cigzkich szkodliwych skutkach przedawkowania.

Na podstawie ogolnych doswiadczen ze ztozonymi tabletkami antykoncepcyjnymi mozna stwierdzic,
ze objawy, ktore moglyby wystapi¢ w przypadku przedawkowania, bylyby nast¢pujace: nudnosci,
wymioty i, u mtodych dziewczat, nieznaczne krwawienie z pochwy. Nie istnieje swoiste antidotum,
dalsze leczenie powinno by¢ objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: progestageny i estrogeny, preparaty ztozone,
kod ATC: G 03 AA 09

Dziatanie antykoncepcyjne ztozonych tabletek antykoncepcyjnych jest oparte na wzajemnym
oddziatywaniu r6znych czynnikow, z ktorych najwazniejszym jest hamowanie owulacji i wptyw na
wydzieling szyki macicy. Oprocz dziatania zapobiegajacego ciazy ztozone tabletki antykoncepcyjne
maja kilka pozytywnych skutkow, oprocz dziatan negatywnych (patrz ,,Ostrzezenia”, ,,Dziatania
niepozadane”), i owe pozytywne wiasciwosci moga by¢ przydatne przy wyborze metody kontroli
urodzen. Cykl miesigczkowy staje si¢ bardziej regularny, miesigczkowanie jest czgsto mniej bolesne, a
krwawienie mniej obfite. Dzigki temu ostatniemu dziataniu moze dochodzi¢ do obniZenia czgstosci
wystgpowania niedoboru Zelaza. W najwigkszym przeprowadzonym dotychczas badaniu
wieloosrodkowym (n= 23 258 cykli) nieskorygowany wspolczynnik Pearla oszacowano na 0,1 (przy
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95% przedziale ufnosci od 0,0 do 0,3). Co wigcej, 4,5% kobiet zglaszato brak krwawienia z
odstawienia, a 9,2% — wystepowanie nieregularnych krwawien po 6 cyklach leczenia.

Produkt leczniczy Estmar to ztozone tabletki antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol i nalezacy
do progestagenéw dezogestrel.

Etynyloestradiol to dobrze znany syntetyczny estrogen.

Dezogestrel to syntetyczny progestagen. Po podaniu doustnym wywiera on silne dziatanie hamujace
jajeczkowanie.

W przypadku stosowania ztozonych tabletek antykoncepcyjnych o wigkszej zawarto$ci hormonow
(50 pg etynyloestradiolu) ryzyko zachorowania na raka endometrium lub nowotwory jajnika jest
zmniegjszone. Nadal wymaga potwierdzenia, czy powyzsze ma zastosowanie rOwniez do ztozonych
tabletek antykoncepcyjnych o nizszej zawarto$ci hormonow.

Dzieci i mlodziez
Brak danych klinicznych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania u mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dezogestrel

Wchianianie

Po podaniu doustnym produktu leczniczego Estmar, dezogestrel jest szybko wchtaniany i ulega
przemianie do 3-ketodezogestrelu. Maksymalne stezenie w osoczu osiaga po 1,5 godziny.
Biodostepnos¢ bezwzgledna 3-ketodezogestrelu wynosi 62-81%.

Dystrybucja

3-ketodezogestrel wiaze sie w 95,5-99,0% z biatkami osocza, gléwnie z albuminami i SHBG.
Indukowane przez etynyloestradiol zwigkszenie stezenia SHBG wptywa zaro6wno na ilo§¢ wiazan, jak
i dystrybucje 3-ketodesogestrelu z biatkami osocza. W wyniku tego stezenie 3-ketodezogestrelu
powoli zwigksza si¢ w trakcie leczenia do chwili osiagnigcia stanu stacjonarnego w ciagu 3-13 dni.

Metabolizm

Faza | metabolizmu dezogestrelu polega na katalizowanej przez cytochrom P450 hydroksylaciji, a
nastepnie odwodornieniu w pozycji C3. Aktywny metabolit 3-ketodezogestrelu ulega nastepnie
redukcji, a produkty rozktadu ulegaja sprzezeniu do siarczanow i glukuronianoéw. Badania na
zwierzgtach wskazuja, iz krazenie jelitowo-watrobowe nie ma znaczenia dla aktywnosci gestagennej
dezogestrelu.

Eliminacja

3-ketodezogestrel ulega eliminacji z organizmu ze srednim okresem poltrwania wynoszacym okoto
31 godzin (24-38 godzin), klirens osoczowy miesci sie W zakresie 5,0-9,5 I/h. Dezogestrel i jego
metabolity ulegaja eliminacji z moczem i katem, albo w postaci wolnych steroidow, albo w postaci
sprzgzonej. Stosunek ilosci wydalanej z moczem do ilo$ci wydalanej z katlem wynosi 1,5:1.

Stan stacjonarny
W stanie stacjonarnym st¢zenie 3-ketodezogestrelu w surowicy ulega zwigkszeniu 2-3 razy.

Etynyloestradiol

Wchianianie

Etynyloestradiol jest szybko wchtaniany i osiaga maksymalne stezenie w osoczu po 1,5 godziny. W
wyniku sprzegania przed przedostaniem si¢ do krazenia ogdlnego oraz metabolizmu pierwszego
przejscia biodostepnos¢ bezwzgledna etynyloestradiolu wynosi 60%. Wraz z uptywem czasu nalezy
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spodziewac¢ si¢ nieznacznego zwigkszenia wartosci pola powierzchni pod krzywa (AUC) i wartosci
stezenia maksymalnego w osoczu (Cmax).

Dystrybucja

Etynyloestradiol wigze si¢ w 98,8% z biatkami osocza, prawie wylacznie z albuminami.

Metabolizm

Etynyloestradiol ulega sprzg¢ganiu jeszcze przed dostaniem si¢ do krazenia ogolnego w $luzowce jelita
cienkiego i w watrobie. W wyniku hydrolizy bezposrednich koniugatéw etynyloestradiolu
katalizowanej przez bakterie jelitowe uwalniany jest wolny etynyloestradiol, ktéry moze ulegac
ponownemu wchtonigciu, zapoczatkowujac w ten sposob krazenie jelitowo-watrobowe. Gtdéwnym
szlakiem metabolizmu etynyloestradiolu jest hydroksylacja katalizowana przez cytochrom P450, w
wyniku ktorej powstaja dwa glowne metabolity — 2-hydroksyetynyloestradiol (2-OH-EE) i
2-metoksyetynyloestradiol (2-metoksy-EE). 2-OH-EE jest nastgpnie metabolizowany do chemicznie
czynnych metabolitow.

Eliminacja

Etynyloestradiol ulega eliminacji z osocza przy srednim okresie pottrwania wynoszacym okoto
29 godzin (26-33 godziny), klirens osoczowy waha sie w zakresie 10-30 I/h. Koniugaty
etynyloestradiolu oraz jego metabolity wydalane sa z moczem i katem (w stosunku 1:1).

Stan stacjonarny
Stan stacjonarny osiagany jest po 3-4 dobach, kiedy st¢zenie leku w surowicy jest o okoto 30-40%
wigksze niz po podaniu pojedynczej dawki .

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne nie wykazaty innych skutkow dziatania niz te, ktore mozna wyjasni¢ na
podstawie profilu hormonalnego produktu leczniczego Estmar.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

All-rac-a-tokoferol

Skrobia ziemniaczana

Powidon

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

Laktoza bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Lek przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w

celu ochrony przed wilgocia i $wiatlem.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Przezroczysty blister kalendarzowy z PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 21 tabletek w
opakowaniach po 1, 3 lub 6 blistrow. Kazdy blister pakowany jest w trojwarstwowa saszetke.

Przezroczysty blister kalendarzowy z PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 21 tabletek w

opakowaniach po 1, 3 lub 6 blistrow. Kazdy blister pakowany jest w trojwarstwowa saszetke z sitem

molekularnym 2 g.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Republika Czeska

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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