CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dessette forte, 30 mikrogramow + 150 mikrogramow, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana produktu Dessette forte zawiera 30 mikrogramow etynyloestradiolu
1 150 mikrograméw dezogestrelu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 47,24 mg laktozy jednowodnej (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Biate, obustronnie wypukte, okragte tabletki powlekane z wyttoczeniem.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Doustna antykoncepcja.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Sposdb przyjmowania produktu Dessette forte

Tabletki nalezy przyjmowac zgodnie z kolejnoscig podang na blistrze, codziennie o tej samej porze
dnia, popijajac niewielka iloécig ptynu, jesli konieczne. Tabletki nalezy przyjmowaé codziennie przez
21 dni. Przyjmowanie tabletek z nastgpnego blistra nalezy rozpocza¢ po 7-dniowej przerwie

w stosowaniu tabletek. W przerwie tej zwykle wystepuje krwawienie z odstawienia, zazwyczaj 2-3
dni po przyjeciu ostatniej tabletki. Krwawienie moze trwa¢ mimo rozpoczecia przyjmowania tabletek
z nastepnego blistra.

Rozpoczecie stosowania produktu Dessette forte

U pacjentki, ktora nie stosowata hormonalnej metody antykoncepcji w ostatnim miesigcu

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek w pierwszym dniu cyklu (tzn. pierwszym dniu miesigczki).
Przyjmowanie tabletek mozna rowniez rozpocza¢ miedzy 2. a 5. dniem cyklu, jednak w tym
przypadku nalezy zastosowa¢ dodatkowo mechaniczng metode antykoncepcji przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek w pierwszym cyklu.

Zmiana ze stosowania zfozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego (ztozony doustny srodek
antykoncepcyjny, system terapeutyczny dopochwowy lub system transdermalny)

Przyjmowanie produktu Dessette forte najlepiej rozpocza¢ nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej
tabletki z substancja czynna poprzedniego ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego, nie
p6zniej jednak niz w pierwszym dniu po zwyklej przerwie w stosowaniu tabletek Iub po przyjeciu
ostatniej tabletki placebo wczesniej przyjmowanego ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego.
W przypadku stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego,



nalezy rozpocza¢ przyjmowanie produktu Dessette forte w dniu usuniecia systeméw lub najpozniej w
dniu nastepnego ich zastosowania.

Zmiana ze srodka antykoncepcyjnego zawierajgcego wylgceznie progestagen (minitabletka, iniekcje,
implant) lub system terapeutyczny domaciczny uwalniajgcy progestagen

Zmiana z minitabletki moze nastapi¢ kazdego dnia, z implantu lub systemu terapeutycznego
domacicznego uwalniajacego progestagen w dniu jego usunigcia, Z iniekcji w dniu, w ktorym
nalezaloby wykona¢ nastepne wstrzyknigcie. We wszystkich tych przypadkach nalezy stosowac
dodatkowo mechaniczng metode antykoncepcji przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy
Przyjmowanie produktu Dessette forte mozna rozpocza¢ natychmiast. W tym przypadku nie sg
potrzebne dodatkowe metody antykoncepciji.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Informacje dotyczace karmienia piersia, patrz punkt 4.6.

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie produktu Dessette forte miedzy 21. a 28. dniem po porodzie lub po
poronieniu w drugim trymestrze ciazy. W przypadku pdzniejszego rozpoczecia przyjmowania
tabletek, nalezy stosowa¢ dodatkowo mechaniczng metode antykoncepcji przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek. Jesli w migedzyczasie doszto do stosunku ptciowego, nalezy upewni¢ sig, ze
pacjentka nie jest w cigzy przed rozpoczgciem przyjmowania tabletek lub nalezy poczeka¢ do
wystapienia pierwszej miesigczki.

Pominiecie tabletek

Jezeli opdznienie w przyjeciu tabletki wynosi mniej niz 12 godzin, nalezy jak najszybciej przyjac¢
pominieta tabletke. Nastepnie wszystkie pozostate tabletki nalezy przyjmowaé o zwyklej porze.
Wtedy ochrona antykoncepcyjna nie jest zmniejszona.

Jezeli opdznienie wynosi wiecej niz 12 godzin, skuteczno$¢ antykoncepcyjna tabletki moze nie by¢
zachowana.

Postepowanie w przypadku gdy pacjentka zapomniata o przyjeciu tabletek, powinno by¢ zgodne

z dwiema podstawowymi zasadami:

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

2. Nalezy przyjmowac tabletki regularnie przez co najmniej 7 dni, aby osiagna¢ skuteczne
zahamowanie osi wydzielania wewngtrznego podwzgorze-przysadka-jajnik.

W codziennej praktyce moze by¢ zalecone nastgpujace postgpowanie:

Pierwszy tydzien

Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta tabletke, nawet jezeli oznacza to przyjecie dwdch tabletek
jednoczesnie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej porze. Przez nastgpne 7 dni nalezy
stosowa¢ dodatkowg mechaniczng metode antykoncepcji, np. prezerwatywe. W przypadku odbycia
stosunku plciowego w ciggu poprzednich 7 dni, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zajscia w cigze. Ryzyko
zajScia w cigze jest tym wigksze, im wigksza jest ilo$¢ pominigtych tabletek i im blizej jest do
regularnej przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Drugi tydzien

Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta tabletke, nawet jezeli oznacza to przyjecie dwoch tabletek
jednoczes$nie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze. Jezeli w ciggu 7 dni
poprzedzajacych pominiecie przyjecia tabletki, pacjentka przyjmowata tabletki prawidtowo, nie
potrzeba stosowa¢ dodatkowych, mechanicznych metod antykoncepcji. Jezeli powyzszy warunek nie
byt spetniony lub pacjentka zapomniata przyjac¢ wigcej niz jedng tabletke, nalezy zaleci¢ zastosowanie
dodatkowo mechanicznej metody antykoncepcji przez nastepne 7 dni.



Trzeci tydzien

Ze wzgledu na zblizajaca si¢ przerwe w przyjmowaniu tabletek, zwigksza si¢ ryzyko zajscia w ciagze.
Ryzyko to moze zosta¢ zmniejszone poprzez odpowiednie dostosowanie schematu przyjmowania
tabletek. Istniejg dwie mozliwosci przyjmowania tabletek bez potrzeby stosowania dodatkowej
metody antykoncepcji, pod warunkiem ze w ciagu 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki
pacjentka przyjmowata tabletki w sposob prawidlowy. W innym przypadku pacjentka powinna
zastosowaé pierwszg z wymienionych ponizej dwdoch mozliwosci 1 jednocze$nie zastosowaé
dodatkowo mechaniczng metodg antykoncepcji przez kolejne 7 dni.

1. Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominieta tabletke, nawet jezeli oznacza to przyjecie dwdch
tabletek jednocze$nie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze. Po przyjgciu ostatniej
tabletki z aktualnego blistra, nastepnego dnia nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nowego
blistra tj. nie robigc zadnej przerwy w przyjmowaniu tabletek. Zwykte krwawienie z odstawienia
nie wystapi az do zakonczenia przyjmowania tabletek z drugiego blistra. Jednakze w trakcie
przyjmowania tabletek, moga wystapi¢ czgste krwawienia srodcykliczne lub plamienia.

2. Mozna takze zaprzesta¢ przyjmowania pozostatych tabletek z aktualnego blistra. Po przerwie
w przyjmowaniu tabletek, nie dtuzszej niz 7 dni, wliczajac dzien w ktérym nastapito pominigcie
tabletki, nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek z nastepnego blistra.

Jesli po pominigciu tabletki nie wystapi krwawienie z odstawienia w pierwszej przerwie
w przyjmowaniu tabletek, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ zajscia w ciaze.

Postepowanie w przypadku wystapienia zaburzeh zoladka i jelit

W przypadku cigzkich zaburzen zotadka i jelit (np. wymioty lub biegunka) wchtanianie moze by¢
niecatkowite. Nalezy wtedy stosowa¢ dodatkowa metodg antykoncepcji.

Jezeli wymioty wystapia w ciggu 3 do 4 godzin po przyje¢ciu tabletki, nalezy przyja¢ nowa
(dodatkowa) tabletke tak szybko, jak to mozliwe.

Jesli jest to mozliwe, nowg tabletke nalezy przyja¢ w ciagu 12 godzin od zwykltej pory przyjmowania
tabletek. Jesli uptyneto wigcej niz 12 godzin, nalezy postegpowac zgodnie z instrukcja zawarta

w punkcie ,,Postgpowanie w przypadku pominigcia przyjecia tabletek”. Jezeli pacjentka nie chce
zmienia¢ schematu przyjmowania tabletek, powinna przyja¢ dodatkowa tabletke z innego blistra.

Postepowanie w przypadku zmiany dnia rozpoczecia lub op6znienia terminu wystapienia krwawienia
Z odstawienia

Produkt nie jest wskazany do opdzniania dnia rozpoczecia krwawienia. Jednakze, jesli

w wyjatkowych sytuacjach zachodzi potrzeba op6znienia dnia wystapienia krwawienia, nalezy
rozpoczaé przyjmowanie tabletek z nastepnego blistra bez zachowania 7-dniowej przerwy

w przyjmowaniu tabletek. Krwawienie z odstawienia moze zosta¢ op6znione tak dtugo, jak zyczy
sobie tego pacjentka, ale nie dluzej niz do zakonczenia stosowania tabletek z drugiego blistra. W tym
czasie moga wystepowac czeste plamienia lub krwawienia srodcykliczne. Przyjmowanie produktu
Dessette forte moze by¢ kontynuowane jak zazwyczaj, po zwyktej 7-dniowej przerwie

w przyjmowaniu tabletek.

Aby zmieni¢ dzien wystapienia krwawienia na inny, nalezy pacjentce doradzi¢ skrdcenie przerwy
w przyjmowaniu tabletek o tyle dni, o ile jest to konieczne. Im krotsza przerwa w przyjmowaniu
tabletek, tym mniejsze prawdopodobienstwo wystapienia krwawienia z odstawienia i tym czestsze
moga by¢ plamienia lub krwawienia sroédcykliczne podczas przyjmowania tabletek z nastepnego
blistra (jak w przypadku opdznienia terminu wystapienia krwawienia z odstawienia).

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac¢ ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych w przypadku wystgpowania
ktoregokolwiek z wymienionych ponizej przypadkow. Jesli ktorykolwiek z wymienionych ponize;



objawOw wystapi po raz pierwszy podczas stosowania ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych, produkt nalezy natychmiast odstawié.

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza, wymieniong
w punkcie 6.1.

e  Wystepowanie obecnie lub w przesztosci zaburzen zakrzepowych zyt (np. zakrzepica zyt
glebokich, zatorowos¢ ptucna).

e  Wystepowanie obecnie lub w przesztosci zaburzen zakrzepowych tetnic (np. zawat mig¢énia
sercowego, incydenty mozgowo-naczyniowe) lub dolegliwo$ci mogacych by¢ pierwszymi
oznakami zakrzepicy (np. przemijajacy napad niedokrwienny, dusznica bolesna).

e Znana predyspozycja do zaburzen zakrzepowych zyt lub tetnic, takich jak opornos¢ na
aktywowane biatko C (APC), objawy niedoboru antytrombiny 111, niedoboru biatka C, niedoboru
biatka S, hiperhomocysteinemia oraz obecnos¢ przeciwciat antyfosfolipidowych.

e Ostre, silne migrenowe bole glowy lub nawracajace migreny w przesztosci, w obu przypadkach
z ogniskowymi objawami neurologicznymi (patrz punkt 4.4).

e Cukrzyca ze zmianami naczyniowymi.

e  Obecno$¢ powaznego czynnika ryzyka lub Kilku czynnikow ryzyka wystapienia zakrzepicy zyt lub
tetnic moze roéwniez stanowi¢ przeciwwskazanie (patrz punkt 4.4).

e  Wystepowanie obecnie lub w przesztosci zapalenia trzustki, jezeli zwigzane jest z cigzka
hipertriglicerydemia.

e  Wystepowanie obecnie lub w przesztosci cigzkich chordb watroby, tak dtugo, jak utrzymuja si¢
nieprawidlowe warto$ci parametrow Czynno$ci watroby.

e Wystepowanie obecnie lub w przesztosci tagodnych lub ztosliwych nowotworéw watroby.

e Obecnos¢ lub podejrzenie ztosliwych nowotwordéw zaleznych od hormonow piciowych (np.
narzadéw rodnych lub piersi).

e Rozrost endometrium.

e Krwawienie z pochwy 0 niewyjasnionej przyczynie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

Jezeli wystapia ktorekolwiek z wymienionych ponizej choréb lub czynnikow ryzyka, nalezy ocenié¢
korzysci w stosunku do ryzyka w kazdym przypadku indywidualnie i przedyskutowac je z pacjentka
przed przepisaniem ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego. Jesli podczas przyjmowania
produktu wystapi po raz pierwszy ktorakolwiek z wymienionych chorob, ktorykolwiek z czynnikoéw
ryzyka lub gdy istniejace choroby lub czynniki ryzyka ulegna nasileniu lub pogorszeniu, pacjentka
powinna skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzje¢, Czy nalezy przerwac przyjmowanie
ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego.

1. Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic

e Stosowanie zlozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych zwieksza ryzyko wystapienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, w porownaniu z kobietami niestosujacymi tych srodkow.
Czestos¢ wystepowania tej choroby u kobiet nieprzyjmujacych ztozonych doustnych $rodkow
antykoncepcyjnych wynosi 5 do 10 przypadkéw na 100 000 kobietolat. Ryzyko wystapienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwigksze w pierwszym roku stosowania ztozonych
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko wystapienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej w cigzy 0Szacowano na 60 przypadkéw na 100 000 cigz. W 1-2%
przypadkow zylna choroba zakrzepowo-zatorowa konczy si¢ zgonem.

e W kilku badaniach epidemiologicznych wykazano zwigkszone ryzyko wystapienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne zawierajace
etynyloestradiol (zazwyczaj w dawce 30 pg) oraz progestagen np. dezogestrel w porownaniu do



kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne zawierajace mniej niz 50 pg
etynyloestradiolu i progestagen - lewonorgestrel.

Wozgledne ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet przyjmujacych produkty
zawierajace 30 pg etynylestradiolu w skojarzeniu z dezogestrelem lub gestodenem oszacowano
miedzy 1,5 a 2 w porownaniu z produktami zawierajacymi mniej niz 50 pg etynyloestradiolu
W potaczeniu z lewonorgestrelem. Czestos¢ wystgpowania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
u kobiet przyjmujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel

i mniej niz 50 g etynyloestradiolu wynosi okoto 20 przypadkéw na 100 000 kobietolat
stosowania. Dla produktu Dessette forte jest to ok. 30-40 przypadkéw na 100 000 kobietolat
stosowania, czyli 0 10-20 przypadkow wiecej na 100 000 kobietolat stosowania. Zwigkszone
ryzyko wzgledne wystapienia dodatkowych przypadkow jest najwicksze w pierwszym roku
stosowania ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych, kiedy to ryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej jest najwieksze w przypadku przyjmowania wszystkich tego rodzaju
produktow.

Czynniki powodujace zwigkszenie ryzyka wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych zyt:

- wiek (ryzyko zwigksza si¢ wraz z wiekiem);

- dodatni wywiad rodzinny (tj. wystepowanie choroby zakrzepowo-zatorowej zyt lub tetnic
U rodzenstwa lub rodzicow w stosunkowo mtodym wieku). W przypadku podejrzenia
wrodzonych predyspozycji, pacjentka powinna zosta¢ skierowana na konsultacje do
specjalisty, przed przepisaniem jakiegokolwiek doustnego srodka antykoncepcyjnego;

- otylo$¢ (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?);

- przedtuzajace si¢ unieruchomienie, rozlegla operacja, jakikolwiek zabieg chirurgiczny
w obrebie konczyn dolnych lub powazne urazy. W takich przypadkach nalezy przerwac
przyjmowanie doustnych ztozonych $rodkow antykoncepcyjnych (co najmniej 4 tygodnie
przed planowanym zabiegiem chirurgicznym) i rozpoczaé ponownie ich przyjmowanie
najwczesniej 2 tygodnie po odzyskaniu petnej sprawnosci ruchowe;.

- prawdopodobnie zylaki lub samoczynnie wystepujace zakrzepowe zapalenie zyt
powierzchownych. Nie ma zgodnosci, co do znaczenia tych stanow chorobowych w etiologii
zakrzepicy zyt glebokich.

Stosowanie ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych wiaze si¢ na ogot ze zwigkszonym
ryzykiem zawatu mig$nia sercowego lub udaru mézgu. Ryzyko to znacznie zwigksza si¢

w przypadku obecno$ci innych czynnikow ryzyka (np. palenie tytoniu, zwigkszone cisnienie
tetnicze krwi oraz wiek; patrz ponizej). Powyzsze zdarzenia wystepuja rzadko. Dotychczas nie
zbadano, jak produkt Dessette forte wptywa na ryzyko wystapienia zawalu migsnia sercowego.

Czynniki powodujace zwigkszenie ryzyka wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic:

- wiek (ryzyko zwigksza si¢ wraz z wiekiem);

- palenie tytoniu (kobietom w wieku powyzej 35 lat nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage, aby
zaprzestaly palenia, jesli chca stosowaé ztozone doustne srodki antykoncepcyjne);

- dyslipoproteinemia;

- otylo$é (wskaznik masy ciala powyzej 30 kg/m?);

- nadci$nienie tetnicze;

- migrena,;

- wady zastawkowe serca;

- migotanie przedsionkow;

- dodatni wywiad rodzinny (np. wystepowanie zakrzepicy tetnic u rodzenstwa lub rodzicow
w stosunkowo mtodym wieku). W przypadku podejrzenia wrodzonej predyspozycji, pacjentka
powinna zosta¢ skierowana na konsultacj¢ do specjalisty, przed przepisaniem jakiegokolwiek
ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego.

Bardzo rzadko odnotowywano wystgpowanie zakrzepicy w innych naczyniach krwionosnych, np.
watroby, krezki, nerek albo w zytach lub tetnicach siatkowki oka, u 0sob stosujacych ztozone



doustne srodki antykoncepcyjne. Dotychczas nie stwierdzono jednoznacznych dowodow
wskazujacych na zwigzek pomig¢dzy tymi chorobami, a stosowaniem ztozonych doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych.

Objawami zakrzepicy zyt i (lub) tetnic moga by¢: jednostronny bol i (lub) obrzgki w obregbie
konczyn dolnych; nagly silny bdl w klatce piersiowej, ktéry moze promieniowac do lewego
ramienia; nagte uczucie dusznosci; naglte pojawienie si¢ kaszlu; nietypowy, silny i przedtuzajacy
sie bol glowy; nagta cze§ciowa lub catkowita utrata wzroku; podwojne widzenie; niewyrazna
mowa lub afazja, zawroty glowy, zapas¢ z ogniskowymi napadami drgawkowymi lub bez
napaddw; ostabienie lub ostre zdretwienie nasilajace si¢ nagle w obrebie jednej potowy lub
czesci ciata; zaburzenia ruchowe; ,,ostry” brzuch. Obecnos¢ jednego lub wiecej z podanych
objawow moze stanowi¢ uzasadnienie do natychmiastowego odstawienia produktu Dessette
forte.

Inne choroby zwigzane z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi to cukrzyca, toczen rumieniowaty
uktadowy, zespOt hemolityczno—mocznicowy, przewlekte choroby zapalne jelita grubego
(choroba Les$niowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwisto$é
sierpowatokrwinkowa.

Nalezy rozwazy¢ zwigkszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo—zatorowej w okresie potogu
(w celu uzyskania informacji na temat cigzy i karmienia piersia, patrz punkt 4.6).

Zwigkszenie czestosci lub stopnia nasilenia migreny, ktora moze by¢ objawem zwiastujacym
powiktan mézgowo-naczyniowych, moze stanowi¢ uzasadnienie natychmiastowego odstawienia
ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego.

Oceniajac korzysci i ryzyko wynikajace ze stosowania ztozonych doustnych §rodkow
antykoncepcyjnych, nalezy uwzglednic¢ fakt, iz wtasciwa terapia istniejacych choréb zmniejsza
ryzyko wystapienia zakrzepicy oraz iz ryzyko jej wystapienia w cigzy jest wigksze niz w okresie
stosowania ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych.

2. Nowotwory

W badaniach epidemiologicznych wykazano zwigkszone ryzyko wystapienia raka szyjki macicy
w trakcie dlugotrwatego stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych u kobiet zakazonych
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Jednakze niewyjasniona pozostaje kwestia, do jakiego
stopnia wplyw na wielko$¢ tego ryzyka maja inne czynniki (takie jak wielu partnerow
seksualnych czy stosowanie mechanicznych metod antykoncepcji).

Metaanaliza 54 badan epidemiologicznych wykazata, ze u kobiet stosujacych ztozone doustne
srodki antykoncepcyjne nieznacznie zwigksza si¢ ryzyko wzgledne (RR=1,24) wystapienia raka
piersi. Zwigkszone ryzyko stopniowo zmniejsza si¢ w ciagu 10 lat po odstawieniu ztozonych
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Poniewaz rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku
ponizej 40 lat, zwigkszona liczba stwierdzonych przypadkow raka piersi u kobiet stosujacych lub
tych, ktore niedawno zakonczyly przyjmowanie ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego,
jest mata w porownaniu do ogodlnego ryzyka wystapienia raka piersi. Badania te nie s3 dowodem
na bezposredni zwigzek przyczynowo-skutkowy. Obserwowane przyktady zwigckszonego ryzyka
moga odnosi¢ si¢ do wezesniejszego rozpoznawania raka piersi u kobiet przyjmujacych ztozone
doustne $rodki antykoncepcyjne, biologicznego dziatania ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych lub obydwu czynnikow jednoczesnie. Nowotwory piersi, stwierdzane wsrod
kobiet kiedykolwiek stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne, sa zazwyczaj mniej
zaawansowane klinicznie niz wsrod kobiet, ktore nigdy nie stosowaly ztozonej doustnej
antykoncepcji.
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W rzadkich przypadkach, wérdd kobiet stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne
stwierdzano tagodne nowotwory watroby, a jeszcze rzadziej ztosliwe nowotwory watroby.

W pojedynczych przypadkach, nowotwory te doprowadzity do zagrazajacych zyciu krwotokow do
jamy brzusznej. Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystapienia nowotworu watroby w diagnostyce
réznicowej, jezeli wystepuje silny bol w gérnej czegsci jamy brzusznej, powigkszenie watroby lub
objawy krwotoku wewnetrznego do jamy brzusznej u kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne.

. Inne stany

Ryzyko wystapienia zapalenia trzustki moze by¢ zwigkszone u kobiet stosujacych ztozone
doustne $rodki antykoncepcyjne w przypadku stwierdzenia u nich lub u cztonkow najblizszej
rodziny hipertriglicerydemii.

U kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne opisywane byto rowniez niewielkie
zwigkszenie cisnienia tgtniczego krwi, jednak istotne klinicznie zmiany wystepowaty rzadko. Nie
ustalono, czy istnieje zwigzek pomig¢dzy stosowaniem ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych a nadci$nieniem tetniczym. Jesli jednak w trakcie stosowania ztozonych
doustnych srodkow antykoncepcyjnych wystapi jednoznaczne zwigkszenie ci$nienia tetniczego,
wskazane jest przerwanie stosowania tabletek i rozpoczecie leczenia nadci$nienia. Po
przywrdceniu wartosci cisnienia krwi do wartosci prawidtowych, ponownie mozna rozpoczac¢
stosowanie ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Istniejg doniesienia o wystgpowaniu lub progresji nastgpujacych zaburzen, zarowno w okresie
ciazy, jak podczas stosowania ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych, ale nie
znaleziono jednoznacznych dowodow potwierdzajacych ich zwiazek ze stosowaniem
antykoncepcji: zottaczka cholestatyczna i (lub) $wiad, kamica zotciowa, porfiria, toczen
rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno—mocznicowy, plasawica mniejsza, opryszczka
cigzarnych, utrata stuchu spowodowana otoskleroza.

U kobiet z dziedzicznym obrzgkiem naczynioruchowym egzogenne estrogeny moga indukowac
lub nasila¢ objawy obrzeku naczynioruchowego.

Ostre lub przewlekte zaburzenia czynnoéci watroby moga wymaga¢ odstawienia ztozonego
doustnego srodka antykoncepcyjnego, do czasu gdy parametry czynnos$ci watroby powrdcg do
normy. Nawrot zottaczki cholestatycznej, ktora wystgpita pierwszy raz w okresie cigzy lub
podczas wczesniejszego stosowania hormondw plciowych, jest wskazaniem do odstawienia
ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego.

Stosowanie ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych moze mie¢ wptyw na obwodowa
insulinoopornos$¢ i tolerancj¢ glukozy. Nie jest konieczna zmiana sposobu leczenia. Nalezy
jednakze uwaznie monitorowac pacjentki z cukrzyca, jednoczesnie stosujace ztozone doustne
srodki antykoncepcyjne.

Pogorszenie endogennej depresji, padaczki, choroby Le$niowskiego-Crohna i wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego byto zwigzane ze stosowaniem ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych.

Sporadycznie moze wystapi¢ ostuda, szczegdlnie u kobiet, u ktérych w przesziosci wystgpowata
w okresie cigzy. Kobiety ze sktonnoscig do wystepowania ostudy powinny unikac
promieniowania stonecznego lub promieniowania ultrafioletowego w trakcie stosowania
ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych.



Produkt Dessette forte zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentek z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Dokonujac wyboru odpowiedniej metody antykoncepcji, nalezy rozwazy¢ wszystkie powyzsze
informacje.

Badanie lekarskie/konsultacja

Przed rozpoczeciem przyjmowania lub ponownym zastosowaniem produktu Dessette forte nalezy
przeprowadzié¢ szczegdtowy wywiad (w tym dotyczacy rodziny), wykona¢ pomiar ci$nienia tetniczego
krwi, a w przypadku wskazan klinicznych przeprowadzi¢ badanie fizykalne z uwzglednieniem
przeciwwskazan (punkt 4.3) i ostrzezen (punkt 4.4). Nalezy upewni¢ sig¢, ze pacjentka nie jest w ciazy.
Pacjentke nalezy pouczy¢ o koniecznosci zapoznania si¢ z tre$cia ulotki dla pacjenta i przestrzegania
zalecen. Czgstos$¢ i zakres pozniejszych badan okresowych powinny by¢ zgodne z zasadami praktyki
lekarskiej i dostosowane indywidualnie do potrzeb kazdej pacjentki.

Nalezy poinformowac pacjentke, ze stosowanie doustnych srodkow antykoncepcyjnych nie zapobiega
zakazeniu wirusem HIV (AIDS) ani innym chorobom przenoszonym droga ptciows.

Zmniejszona skuteczno$¢ antykoncepcyjna

Skutecznosé¢ ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych moze by¢ zmniejszona np.
w przypadku pominig¢cia tabletki (punkt 4.2), zaburzen zotadka i jelit (punkt 4.2) oraz podczas
réwnoczesnego stosowania innych produktow leczniczych (punkt 4.5).

W czasie przyjmowania produktu Dessette forte nie nalezy stosowaé produktéw zawierajacych ziele
dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), ze wzgledu na ryzyko zmniejszenia stezenia w
osoczu i zmniejszenie skutecznosci produktu Dessette forte (patrz punkt 4.5).

Kontrola zaburzen cyklu

W trakcie stosowania wszystkich rodzajow ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, moga
wystapi¢ nieregularne krwawienia (plamienia lub krwawienia srodcykliczne), szczegdlnie w ciagu
pierwszych miesigcy stosowania. Dlatego tez, ocena nieregularnych krwawien moze mie¢ znaczenie
dopiero po okresie adaptacji wynoszacym okoto 3 miesigcy.

Nalezy rozwazy¢ niechormonalne przyczyny nieprawidtowych krwawien, jezeli utrzymuja si¢ one lub
wystepuja po wezesniejszych regularnych cyklach. Poprzez zastosowanie odpowiedniej metody
diagnostycznej nalezy upewnic si¢, ze pacjentka nie jest w ciazy lub wykluczy¢ chorobe
nowotworowa. Moze by¢ konieczne wytyzeczkowanie jamy macicy.

Krwawienie z odstawienia moze nie wystapi¢ podczas przerwy w przyjmowaniu tabletek. Jezeli
przyjmowanie tabletek odbywalo si¢ w sposob zgodny z opisanym w punkcie 4.2, mato
prawdopodobne jest, aby pacjentka byta w ciazy. Jezeli jednak tabletki byly przyjmowane w sposob
nieprawidtowy, to w przypadku pierwszego braku krwawienia z odstawienia lub gdy krwawienie to
nie wystapi dwa razy z rzedu, nalezy upewnic sig, ze pacjentka nie jest w cigzy przed dalszym
stosowaniem ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wplyw innych produktéw leczniczych na produkt Dessette forte
Interakcje pomigdzy doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi a innymi produktami moga prowadzié

do krwawienia $rodcyklicznego i (lub) zmniejszenia skutecznosci antykoncepcyjnej. W literaturze
opisano ponizej wymienione interakcje.



Metabolizm watrobowy

Moga wystapi¢ interakcje z produktami leczniczymi indukujacymi enzymy mikrosomalne watroby,
np. pochodnymi hydantoiny, barbituranami, prymidonem, bozentanem, karbamazepinag, ryfampicyna,
ryfabutyna, co prowadzi do zwigkszenia klirensu hormonéw piciowych; dotyczy¢ to moze rowniez
okskarbazepiny, modafinilu, topiramatu, felbamatu, rytonawiru, gryzeofulwiny oraz produktow
zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Rowniez inhibitory proteazy HIV o potencjale indukujacym (np. rytonawir i nelfinawir) oraz
nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy (np. newirapina i efawirenz) moga wywieraé¢
wptyw na metabolizm watrobowy.

Pomimo ze najwigkszg aktywnos¢ enzymow watrobowych na ogot stwierdza si¢ po uptywie 2 do 3
tygodni, utrzymuje si¢ ona przez przynajmniej 4 tygodnie po odstawieniu produktu leczniczego.

Krazenie watrobowo-jelitowe

Odnotowano réwniez, ze skutecznos¢ doustnych srodkow antykoncepcyjnych moga zmniejszaé
niektore antybiotyki, takie jak np. aminopenicyliny i tetracykliny. Mechanizm tego dziatania
pozostaje niewyjasniony.

Postepowanie

Podczas terapii ktorymkolwiek z wymienionych powyzej produktéw leczniczych kobiety powinny,
oprocz ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych, czasowo stosowa¢ mechaniczng metode
antykoncepcji lub wybra¢ inng metode antykoncepcji.

W przypadku stosowania produktow leczniczych indukujacych enzymy watrobowe, pacjentki
przyjmujace jednoczes$nie tabletki antykoncepcyjne powinny stosowa¢ dodatkowo mechaniczna
metode antykoncepcji przez caty okres ich stosowania i przez 28 dni po ich odstawieniu.

W przypadku dhugotrwatego przyjmowania produktow leczniczych indukujacych enzymy watrobowe,
nalezy rozwazy¢ zastosowanie innej metody antykoncepciji.

W przypadku leczenia antybiotykami (oprocz ryfampicyny i gryzeofulwiny) nalezy stosowac
mechaniczng metode antykoncepcji podczas stosowania antybiotyku i 7 dni po zakonczeniu leczenia.
Jesli podawanie innych produktow i stosowanie mechanicznej metody antykoncepcji trwa dtuzej niz
czas przyjmowania ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego z jednego blistra, to
przyjmowanie ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego z nastepnego blistra nalezy rozpoczac¢
bez zwykle stosowanej przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Wplyw produktu Dessette forte na inne produkty lecznicze

Doustne srodki antykoncepcyjne moga wptywac na metabolizm innych produktéw leczniczych. Moze
to zarowno zwigkszac¢ (np. cyklosporyny), jak i zmniejsza¢ (np. lamotryginy) ich stezenie w osoczu
i tkankach.

Uwaga: Nalezy zapozna¢ si¢ z informacja o jednoczesnie stosowanych produktach leczniczych w celu
okreslenia mozliwych interakcji.

Badania laboratoryjne

Stosowanie ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych moze mie¢ wptyw na wyniki
niektorych badan laboratoryjnych, w tym na parametry biochemiczne czynnosci watroby, tarczycy,
czynnos$ci nadnerczy i nerek, jak rowniez stezenie biatek (nosnikowych) w osoczu krwi, takich jak
transkortyna (globulina wiazaca kortykosteroidy) i frakcje lipidowe lub lipoproteinowe, parametry
metabolizmu we¢glowodanow oraz parametry krzepnigcia i fibrynolizy. Zmiany te zazwyczaj pozostaja
w zakresie wartosci prawidtowych.



4.6

Cigza

Wplyw na pltodnosé, ciaze i laktacje

Produkt Dessette forte jest przeciwwskazany w cigzy. Jezeli cigza wystapi w trakcie stosowania
produktu Dessette forte, nalezy go niezwlocznie odstawic¢. Wigkszo$¢ badan epidemiologicznych nie
potwierdza zwigkszenia ryzyka urodzenia dziecka z wadami, jezeli kobieta stosowata doustne srodki
antykoncepcyjne przed zajSciem w cigz¢ ani tez teratogennego wptywu ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych na ptéd w przypadku nieumyslnego ich stosowania we wczesnej cigzy.

Karmienie piersia

Stosowanie ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych moze mie¢ wptyw na karmienie
piersig, poniewaz $rodki te moga zmniejszac ilo§¢ pokarmu oraz zmieniaé jego sktad. Dlatego tez
zwykle nie zaleca si¢ stosowania ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych w okresie
karmienia piersig. Mate ilo$ci hormonow piciowych i (lub) ich metabolitow moga przenika¢ do mleka
matki, jednak nie stwierdzono ich niepozadanego wptywu na zdrowie dziecka.

4.7

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie odnotowano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8

Dzialania niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, moga wystapic¢
zmiany w krwawieniu z pochwy, szczegdlnie podczas pierwszych miesiecy ich stosowania. Moga one
dotyczy¢ zmiany czgstosci (brak, zmniejszona, zwigkszona czgstos¢ lub przedluzenie), nasilenia
(ostabienie lub nasilenie) lub czasu trwania krwawienia.
W tabeli ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem produktu
zawierajgcego etynyloestradiol i dezogestrel odnotowane w trakcie stosowania tego lub innych

ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych.

Klasyfikacja ukladéw | Czesto Niezbyt czesto Rzadko (<1/1000)
i narzadow (>1/100) (>1/1000, <1/100)
Zaburzenia uktadu nadwrazliwos¢

immunologicznego

Zaburzenia
metabolizmu
i odzywiania

zatrzymywanie ptynow
w organizmie

Zaburzenia psychiczne

nastrdj depresyjny,
zmiany nastroju

zmniejszenie popedu
seksualnego

zwigkszenie popedu
seksualnego

Zaburzenia uktadu
NErwowego

bol glowy

migrena

Zaburzenia oka

nietolerancja soczewek
kontaktowych

Zaburzenia zotadka
i jelit

nudno$ci, bol brzucha

wymioty, biegunka

Zaburzenia skory
i tkanki podskorme;j

wysypka, pokrzywka

rumien guzowaty,
rumien
wielopostaciowy

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

bol w klatce
piersiowej, tkliwos¢
piersi

powigkszenie piersi

wydzielina z pochwy,
wydzielina z piersi

Badanie diagnostyczne

zwickszenie masy ciala

zmniejszenie masy
ciala

10




U kobiet przyjmujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne obserwowano liczne dziatania
niepozadane, ktore szczegdtowo przedstawiono w punkcie 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i §rodki
ostroznosci dotyczace stosowania”. Naleza do nich: zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyt, zaburzenia
zakrzepowo-zatorowe tetnic, nadcisnienie t¢tnicze, nowotwory hormonozalezne (np. nowotwory
watroby, rak piersi), ostuda.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano zadnego cigzkiego dziatania po przedawkowaniu. Objawy przedawkowania to:
nudnosci, wymioty oraz niewielkie krwawienie z pochwy u mtodych dziewczat. Nie jest znane
antidotum, powinno sie stosowa¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Progestageny i estrogeny, produkt ztozony, kod ATC: GO3AA09.

Dziatanie antykoncepcyjne ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych opiera si¢ na
wspotdziataniu réznych czynnikoéw, z ktoérych najwazniejszy to hamowanie owulacji i zmiany
wydzieliny szyjki macicy. Oprocz dziatania antykoncepcyjnego, ztozone doustne srodki
antykoncepcyjne posiadaja rowniez inne korzystne wiasciwosci, ktore w porownaniu do negatywnych
skutkow (patrz Specjalne ostrzezenia, Dziatania niepozadane) mogg mie¢ wptyw na wybor metody
antykoncepcji. Cykle miesiagczkowe stajg si¢ bardziej regularne, miesigczkowanie czgsto staje si¢
mniej bolesne, a krwawienie mniej intensywne. Ostatnie dziatanie powoduje zmniejszenie czgstosci
wystepowania niedoboru zelaza.

Dodatkowo, u kobiet stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne zawierajace wigksze dawki
hormonow (50 pg etynyloestradiolu), zmniejsza sie ryzyko wystgpienia widknisto-torbielowatych
guzow piersi, torbieli jajnikow, zakazen wewngtrznych narzgdow piciowych (choroba zapalna
miednicy), ciazy pozamacicznej oraz raka endometrium lub raka jajnika. Pozostaje niewyjasnione, czy
podobna korelacja wystepuje w trakcie stosowania mniejszych dawek ztozonych doustnych $rodkéw
antykoncepcyjnych.

Dzieci i miodziez
Brak danych klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Dezogestrel

Wochtanianie

Po podaniu doustnym, dezogestrel wchtania si¢ szybko i catkowicie i jest przeksztatcany do
etonogestrelu. Maksymalne st¢zenie we krwi wystepuje okoto 1,5 h po podaniu pojedynczej dawki.
Biodostepnos¢ wynosi od 62% do 81%.

Dystrybucja
Etonogestrel wiaze si¢ z albuminami i globuling wigzaca hormony ptciowe (SHBG). Tylko 2 do 4%

calkowitego stezenia leku w surowicy wystgpuje w postaci niezwigzanej, 40-70% wiaze si¢
specyficznie z SHBG. Indukowane przez etynyloestradiol zwigkszenie stezenia SHBG zmienia
dystrybucj¢ w obrebie biatek w surowicy powodujac zwigkszenie frakcji zwigzanej z SHBG

I zmniejszenie frakcji zwigzanej z albuminami. Objgtos¢ (pozorna) dystrybucji dezogestrelu wynosi
1,5 I/kg mc.
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Metabolizm

Etonogestrel jest catkowicie metabolizowany na drodze znanych dla zwiazkéw steroidowych
przemian metabolicznych. Klirens metaboliczny w surowicy wynosi okoto 2 ml/min/kg mc. Nie
stwierdzono zadnych interakcji z jednocze$nie podawanym etynyloestradiolem.

Eliminacja

Stezenie etonogestrelu w surowicy zmniejsza sie¢ w dwoch fazach. Okres pottrwania w koncowej fazie
dystrybucji wynosi 30 godzin. Dezogestrel i jego metabolity sa wydalane z moczem i zotcig

w stosunku ok. 6:4.

Stan stacjonarny

Na farmakokinetyke etonogestrelu wptywa stezenie SHBG, ktore jest trzykrotnie zwigkszone przez
etynyloestradiol. W czasie przyjmowania produktu raz na dobe, ich stezenia zwigkszaja si¢ okoto
dwu- do trzykrotnie osiagajac stan stacjonarny w drugiej potowie cyklu podawania produktu.

Etynyloestradiol

Wchtanianie

Po podaniu doustnym, etynyloestradiol jest catkowicie i szybko wchtaniany. Maksymalne stezenie we
krwi osiggane jest po 1 do 2 h po podaniu. Catkowita biodostgpnos¢, bedaca wynikiem
przedsystemowego sprze¢gania oraz efektu pierwszego przejscia przez watrobg wynosi okoto 60%.

Dystrybucja
Etynyloestradiol wigze si¢ w znacznym stopniu z albuminami W SUrowicy wigzaniem

niespecyficznym (okoto 98,5%) i powoduje zwigkszenie stezenia SHBG w surowicy. Objetosé
(pozorna) dystrybucji etynyloestradiolu wynosi ok. 5 I/kg mc.

Metabolizm

Etynyloestradiol ulega przedsystemowemu sprzeganiu w §luzowce jelita cienkiego i w watrobie.
Metabolizowany jest gtdbwnie na drodze hydroksylacji pierscienia aromatycznego, w wyniku czego
powstajg liczne hydroksylowe i metylowe metabolity, wystepujace w postaci wolnej lub zwigzanej
z glukuronidami i siarczanami. Klirens metaboliczny w surowicy wynosi okoto 5 ml/min/kg mc.

Eliminacja

Stezenie etynyloestradiolu w surowicy maleje w dwoch fazach. Okres pottrwania w koncowej fazie
dystrybucji leku wynosi okoto 24 godzin. Etynyloestradiol nie jest wydalany w postaci niezmienione;j.
Metabolity etynyloestradiolu s3 wydalane z moczem i z6tcia w stosunku 4:6. Okres pottrwania

w fazie eliminacji metabolitow etynyloestradiolu wynosi okoto 1 doby.

Stan stacjonarny
Stezenie w stanie stacjonarnym osiagane jest po 3—4 dobach, kiedy st¢zenie leku w surowicy jest
wieksze 0 30-40% w poréwnaniu z dawka pojedyncza.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu
na rozrod i rozwoj potomstwa nie wykazaty ryzyka stosowania u ludzi, jesli ztozone doustne §rodki
antykoncepcyjne stosowane sg zgodnie z zaleceniami.

Jednakze nalezy pamigta¢, ze hormony ptciowe moga stymulowac rozrost tkanek i nowotworow
hormonozaleznych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Maltodekstryna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Hypromeloza

Kwas stearynowy

Celuloza mikrokrystaliczna
RRR-a-Tokoferol

Otoczka:

Hypromeloza

Laktoza jednowodna
Tytanu dwutlenek (E 171)
Kwas stearynowy
Makrogol 4000

Celuloza mikrokrystaliczna
Sodu cytrynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

Blister PVC/Aluminium (bez saszetki): 2 lata
Blister PVC/Aluminium w saszetce PET/Aluminium/PE: 2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Blister PVC/Aluminium (bez saszetki):
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Blister PVC/Aluminium w saszetce PET/Aluminium/PE:
Brak specjalnych zalecen.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Rodzaje opakowan:
Blister PVC/Aluminium (bez saszetki)
Blister PVC/Aluminium w saszetce PET/Aluminium/PE

Wielkosci opakowan:

21 tabletek — 1 blister po 21 sztuk
63 tabletki — 3 blistry po 21 sztuk
126 tabletek — 6 blistrow po 21 sztuk

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez szczegbdlnych wymagan.

Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi wymaganiami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SUN-FARM Sp. z 0.0.

Cziekowka 75

05-340 Kolbiel

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

Pozwolenie nr: 20920

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

2013.01.30

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013.01.30
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