CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Teenia, 3 mg + 0,02 mg, tabletki powlekane.

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 3 mg drospirenon@2 thg etynyloestradiolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 48,53 mg laktozyqedmnej i 0,070 mg lecytyny sojowej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletki ¢ biate lub prawie biate, powlekane, agfe, obustronnie wypukte, wednicy okoto 6 mm, z
wyttoczonym oznaczeniem ,,G73” po jednej stroniejgdr strona jest gtadka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Antykoncepcja doustna.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Droga podania: podanie doustne

Jak stosowaprodukt leczniczy Teenia

Tabletki naley przyjmowa codziennie, mniej wicej o tej samej porze, w kolejfe wskazanej na
blistrze, popijajc w razie potrzeby niewiedkiloscia ptynu. Przez 21 kolejnych dni naje
przyjmowa jedm tabletke na dolg. Kazde nastpne opakowanie natg rozpoczyna po 7-dniowej
przerwie w przyjmowaniu tabletek, podczas ktéreykhe wysepuje krwawienie z odstawienia.
Krwawienie z odstawienia rozpoczyna przewanie w 2.-3. dniu po przggiu ostatniej tabletki i
moze sk nie zakaczy¢ przed rozpocgiem nasipnego opakowania.

Jak rozpoczé przyjmowanie produktu leczniczego Teenia
» Brak antykoncepcji hormonalnej w ostatnim miesi.
Przyjmowanie tabletek nate rozpocza¢ w 1. dniu naturalnego cyklu migsezkowego (tj. w
pierwszym dniu krwawienia miegizkowego).

* Zmiana ze zionego hormonalnegoodka antykoncepcyjnego (Ziony doustnyrodek
antykoncepcyjny, terapeutyczny system dopochwowwskstem transdermalny, plaster)
Kobieta powinna rozpoaz stosowanie produktu leczniczego Teenia, najlepigjas¢pnym
dniu po przygciu ostatniej tabletki aktywnej (ostatnia tableteavierajca substancije
czynne) poprzednio stosowanegozpioego doustneggodka antykoncepcyjnego, ale



najp&niej w dniu haspujacym po zwyczajowej przerwie w przyjmowaniu tablekal po
okresie przyjmowania tabletek placebo poprzedmis@vanego zimnego doustnegaodka
antykoncepcyjnego. W przypadku stosowania terapeoggo systemu dopochwowego lub
systemu transdermalnego, plastra, kobieta powiaoa&przyjmowa produkt leczniczy
Teenia w dniu ususcia poprzedniegérodka antykoncepcyjnego, ale najpiej w dniu, na
ktory przypadatoby kolejne zastosowanie poprzedtosowanego produktu.

e Zmiana z metody wykznie progestagenowej (tabletki zawiecaj wyhcznie progestagen,
iniekcje, implant lub domaciczny system uwalaigj progestagen (IUS))
Kobieta mae rozpoczé¢ stosowanie produktu leczniczego Teenia po stosiovtabletek
zawierajcych wyhcznie progestagen w dowolnym dnius(jestosowata implant lub IUS — w
dniu jego usuricia, a jéli iniekcje — w dniu, w ktérym powinna zostpodana nagpna
iniekcja). W tych wszystkich przypadkach pacjemaézy jednak dorad#i aby stosowata
dodatkowo mechanicarmetod antykoncepcji w eigu pierwszych 7 dni przyjmowania
tabletek.

e Po poronieniu w pierwszym trymestrze i
Kobieta mae rozpoczé¢ przyjmowanie tabletek natychmiast. W tym przypadiaijest
konieczne stosowanie dodatkowych metod antykongeycly.

e Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrzgzgi
Pacjentce naly poradzé, aby rozpocga stosowanie produktu od 21. do 28. dnia po pdeodz
lub poronieniu w drugim trymestrzeaey. Jezeli pacjentka rozpoczyna stosowanie produktu
p&zniej, naley jej doradz¢, aby stosowata dodatkowo mechanicemetod; antykoncepcji w
ciagu pierwszych 7 dni przyjmowania tabletekzeledoszto ju do stosunku, przed
rozpoczciem stosowania zimnego doustnegoodka antykoncepcyjnego, najewykluczy
ciazg lub odczekéa do pierwszego krwawienia migszkowego.

Kobiety karmice piersi, patrz punkt 4.6.
Poskpowanie w przypadku pominicia tabletek

Jeili od czasu planowego przyjia ktérejkolwiek z tabletek uptgto mniej niz 12 godzin to ochrona
antykoncepcyjna nie ulega zmniejszeniu. Kobietaipoa przypc pominkta tabletk, jak tylko sobie
o tym przypomni, a kolejne tabletki powinna przyjwas o zwyklej porze.

Jeili od czasu planowanego przgja ktorejkolwiek tabletki migo wigcej niz 12 godzin,ochrona
antykoncepcyjna mi@ by zmniejszona.

W przypadku pominicia tabletek naley postpowa zgodnie z nagpujacymi dwiema
podstawowymi zasadami:

1. Nigdy nie wolno przerywastosowania tabletek na dij niz 7 dni.
2. Odpowiednie hamowanie osi podwzgdrzowo-przysaakjajnikowej uzyskuje gipo 7 dniach
ciagtego przyjmowania tabletek.

W zwiazku z powy:szym, w codziennej praktyce vma udzielé nastpujacych wskazowek:

e 1. tydzie
Kobieta powinna przyi ostatni pominieta tabletle, jak tylko sobie o tym przypomni, hawet
jezeli oznacza to jednoczesne pexjg dwdch tabletek. Naginie powinna kontynuowa
przyjmowanie tabletek o zwyktej porze. Ponadto pmai stosowamechaniczg metod
antykoncepcji, np. prezerwatgwprzez nagpne 7 dni. Jeeli w ciagu poprzednich 7 dni doszio
do stosunku, naly uwzgkdni¢ mazliwo$¢ zagcia w chze. Im wiecej pomingto tabletek i im
krétszy odsip czasu midzy ich pomingciem a regularnym okresem przerwy w przyjmowaniu
tabletek, tym wiksze ryzyko zdgia w chzg.



e 2. tydziey

Kobieta powinna przyi ostatni pominieta tabletle, jak tylko sobie o tym przypomni, hawet
jezeli oznacza to jednoczesne prxyg dwoch tabletek. Naginie powinna kontynuowa
przyjmowanie tabletek o zwyktej porzez88 w ciagu 7 dni poprzedzagych pomingcie
pierwszej tabletki kobieta przyjmowata tabletkiwrdtowo, nie jest konieczne stosowanie
dodatkowychsrodkéw antykoncepcyjnych. Zgi jednak pacjentka zapomniata o pexji

wigcej niz 1 tabletki, naley jej doradzt, aby stosowata dodatkavwmetod antykoncepciji przez 7
dni.

e 3. tydzie
Istnieje due ryzyko zmniejszenia skuteczeoantykoncepcji ze wzgtiu na zbliajacy sk 7-
dniowy okres przerwy w przyjmowaniu tabletek. Jédadpowiednio dostosowag schemat
przyjmowania tabletek, nina zapobiec zmniejszeniu skutecsi@ntykoncepcyjnej.
Stosowanie jednej z patsizych dwoch opcji powodujee nie ma konieczrici uzywania
dodatkowych metod antykoncepcji, pod warunkieenwszystkie tabletki byty przyjmowane
prawidtowo przez 7 dni poprzedzaych pominécie pierwszej tabletki. W przeciwnym wypadku
pacjentce naley doradzt, aby zastosowata pierwgsz wymienionych dwoch opcji oraze przez
nastpne 7 dni powinna stosowaodatkovq metod antykoncepciji.

1. Kobieta powinna przy§ ostatnia pominkta tabletle tak szybko, jak tylko sobie o tym przypomni,
nawet jeeli oznacza to jednoczesne pkng dwodch tabletek. Naginie, powinna kontynuowa
przyjmowanie tabletek o zwyktej porze. Naleod razu rozpoc przyjmowanie tabletek z kolejnego
opakowania blistrowego bez robienia przerwyadry opakowaniami. Do czasu zakaenia
stosowania tabletek z drugiego opakowania nie poavimystpi¢ krwawienie z odstawienia, jednak
podczas dni, kiedy kobieta przyjmuje tabletki,z@avystpi¢ plamienie lub krwawienie
srodcykliczne.

2. Mazna rownie zalect kobiecie zaprzestanie przyjmowania tabletek zdoego opakowania.
Powinna przerw@przyjmowanie tabletek na 7 dni, wlicaajdni, w ktérych pomieta tabletki, a
nastpnie kontynuowa przyjmowanie tabletek z kolejnego opakowania.

Jezeli pacjentka pomigta kilka tabletek i nagpnie nie wysipi u niej krwawienie z odstawienia
podczas pierwszej normalnej przerwy w stosowarbletak, naley uwzgkdni¢c mozliwosé ciazy.

Zalecenia w przypadku zaburza zotadkowo-jelitowych

W przypadku wysipienia cézkich zaburzé zotadkowo-jelitowych (np. wymioty i biegunka),
wchtanianie produktu m@ nie by catkowite i naley stosowd dodatkowe metody antykoncepcyjne.
W razie wysjpienia wymiotow w cigu 3-4 godzin po przggiu tabletki, naley natychmiast przyg
nowg (dodatkovy) tabletlk. Jezeli jest to maliwe, nows tabletke nalezy przyja¢ przed uptywem 12
godzin od zwyklej pory przyggia tabletki. Jeeli uptynie wicej niz 12 godzin, naley zastosowa
zalecenia dotyee pomingcia tabletki, patrz punkt 4.2 ,Pegpowanie w przypadku pomigtgia
tabletki”. Jeeli kobieta nie chce zmierdalotychczasowego schematu stosowania tableteknpawi
przyja¢ dodatkowi(-e) tabletk(-i) z innego opakowania.

Jak opaznié wystapienie krwawienia z odstawienia

Aby op&ni¢ wystapienie miesiczki, kobieta powinna rozpoag stosowanie tabletek z ngghego
opakowania produktu leczniczego Teenia, bez przevygyzyjmowaniu tabletek. Stosowanie tabletek
mozna kontynuowatak dtugo, jak dtugo jest to potrzebne,dd zakaéczenia drugiego opakowania.
W czasie wydtiaonego cyklu mge wystpi¢ krwawieniesrodcykliczne lub plamienie. Do regularnego
przyjmowania produktu leczniczego Teenia malgowrdct po zwyklej 7-dniowej przerwie bez
tabletek.

Jezeli kobieta chce zmieaidzien wystipienia krwawienia na inny dzidygodnia nk w stosowanym
obecnie schemacie, mua jej zaledi, aby skrécita nagpna przerwe bez tabletek o dowadrliczbe

dni. Im krétsza przerwa, tym eksze ryzykoze nie wysipi krwawienie z odstawienia kgbzie



wystepowato krwawienigrdodcykliczne lub plamienie w trakcie stosowaniddtdk z nasipnego
opakowania (podobnie jak w przypadku api@nia miesiczki).

4.3 Przeciwwskazania

Ztozonych doustnyclirodkéw antykoncepcyjnych nie najestosowd w razie wys¢gpowania
ktoregokolwiek z wymienionych parej stanéw. Jeeli ktorykolwiek z nich wystpi po raz pierwszy
w czasie stosowania zionego doustnegiodka antykoncepcyjnego, produkt ten aglaatychmiast
odstawé.

* Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na ki@wiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1.

» Zakrzepicazylna wystpujaca obecnie lub w wywiadzie (zakrzepioa gtgbokich,
zatorowd¢ ptucna).

e Zakrzepicadtnicza wystpujaca obecnie lub w wywiadzie (np. zawalefniia sercowego) lub
objawy prodromalne (np. dlawica piersiowa, przejaija napady niedokrwienia mozgu).

» Udar naczyniowy mozgu obecnie lub w wywiadzie.

» Obecndé¢ powanego czynnika ryzyka lub wielu czynnikow ryzyka eadpicy ttniczej:

- cukrzyca ze zmianami naczyniowymi,
- ciezkie nadc$nienie ttnicze,
- ciezka dyslipoproteinemia.

* Wrodzone lub nabyte predyspozycje do zakrzepytyej lub &tniczej, takie jak oporng na
aktywowane biatko C, niedobdr antytrombiny 111, dddor biatka C, niedobor biatka S,
hiperhomocysteinemia, przeciwciata przeciwfosfalgwe (przeciwciata
przeciwkardiolipinowe, antykoagulant toczniowy).

e Zapalenie trzustki z towarzygz ciezka hipertréjglicerydens, wyskpujace obecnie lub w
wywiadzie.

» Ciezka choroba wtroby obecnie lub w wywiadzie, do momentu powrognikéw préb
czynnaciowych watroby do wartéci prawidtowych.

» Cigzka lub ostra niewydolrig nerek.

* Obecne lub przebyte nowotworwtrmoby (fagodne lub zkdiwe).

* Wystgpowanie lub podejrzenie Aliwego nowotworu zalenego od hormonéw piciowych
(np. naradow rodnych lub piersi).

» Krwawienie z pochwy o nieustalonej etiologii.

» Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi wwigdzie.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Jezeli wystpuje ktérykolwiek z poriszych standw i (lub) czynnikéw ryzyka, naleozwazyé, czy
korzysci wynikajace ze stosowania ztonego doustnegoodka antykoncepcyjnego przeyeg nad
mozliwym ryzykiem w kadym indywidualnym przypadku oraz najegporozmawia o tym z
pacjentlg, zanim podejmie ona decyap jego stosowaniu. W przypadku pogorszenia, nasileb
pojawienia st ktéregokolwiek z wymienionych czynnikéw ryzyka,bieta powinna skontaktowaic
ze swoim lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy nyafezerwa stosowanie ztmnego doustnegoodka
antykoncepcyjnego.

* Zaburzenia kyzenia

Stosowanie jakichkolwiek zimnych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych niesie ze gob
zwigkszone ryzyko wyapieniazylnej choroby zakrzepowo-zatorow&@hzZZ) w poréwnaniu do
sytuacii, gdy si ich nie stosuje. To zwkszone ryzyko wyapieniaZChZZ jest najw¢ksze podczas
pierwszego roku stosowania zémego doustneg@odka antykoncepcyjnego.

Wyniki bada epidemiologicznych wskazyjze czstas¢ wyskpowaniazylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej ZChZZ) u kobiet nieobaizonych czynnikami ryzyka wyspieniaZChZZ i stosujcych



ztozone doustnérodki antykoncepcyjne o matej zawaitoestrogenow (<5Qg etynyloestradiolu)
wynosi od 20 (zieone doustnérodki antykoncepcyjne zawietgje lewonorgestrel) do 40 (Zione
doustnesrodki antykoncepcyjne zawierge dezogestrel/gestoden) przypadkéw na 100 00Gtzob
Jest to porownywalne do grupy kobiet niestasyth doustnej antykoncepcji, gdzie wattaa
wynosi od 5 do 10 przypadkéw na 100 000 osobdatprzypadkéw na 100 000agi ZChZZ jest
choroly smiertelrg w 1-2% przypadkow.

Badania epidemiologiczne wykazahg ryzyko wysipieniaZChZZ w przypadku stosowania
ztozonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych zawiegiaych drospirenon jest wgze nk w
przypadku stosowania ztonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych zawiegaych
lewonorgestrel (tzwsrodki antykoncepcyjne drugiej generacji) i isdy¢ podobne do ryzyka
Zwigzanego ze stosowaniem ztmych doustnyclrodkéw antykoncepcyjnych zawiegaych
dezogestrel/gestoden (tzsvodki antykoncepcyjne trzeciej generaciji).

Badania epidemiologiczne wskagupwniez na zwhzek pomédzy stosowaniem zkonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych, a zyiszonym ryzykiemdtniczej choroby zakrzepowo-zatorowej
(zawat mesnia sercowego, przemipgjy napad niedokrwienia).

Wyjatkowo rzadko donoszono o wygpbwaniu zakrzepicy w innych naczyniach krwiémgch, np. w
naczyniach wtroby, krezki, nerkowych, mézgowych ludlgtach i gtnicach siatkowki, u kobiet
stosujicych doustnérodki antykoncepcyjne. Nie ustalono jednoznacztig,wystpowanie tych
zdarzé ma zwazek ze stosowaniem antykoncepcji hormonalne;.

Objawyzylnych lub ttniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych lub udaru naczyniowego moézgu
mog obejmowa:

- nietypowy, jednostronny bdl i (lub) olkznog;

- nagty, silny bol w klatce piersiowej, promieniay lub nie promieniujcy do lewego ramienia;
- nagh duszndég;

- nagly napad kaszlu;

- jakikolwiek nietypowy, silny, przedhajacy sk bol gltowy;

- nagh czesciowa lub catkowit, utrat wzroku;

- podwdjne widzenie;

- niewyrana mowg, lub afazg;

- zawroty glowy;

- zapacd, ktorej mog towarzyszy ogniskowe drgawki;

- nagte ostabienie lub silne ztivienie potowicze lub jednej ¢&ci ciata;

- zaburzenia ruchowe;

,0stry brzuch”.

Ryzyko wystpieniazylnych powikiai zakrzepowo-zatorowych u kobiet stagyjch ztozone doustne

srodki antykoncepcyjne zwksza st z:

- wiekiem;

- dodatnim wywiadem rodzinnyniylna choroba zakrzepowo-zatorowa u radtea lub
rodzicéw w stosunkowo mtodym wieku).sllgpodejrzewa si dziedziczne predyspozycije, koliet
nalezy skierowa na konsultagj do specjalisty przed pagjiem decyzji o stosowaniu
jakiegokolwiek ztaonego doustnegoodka antykoncepcyjnego;

- przedhizonym unieruchomieniem, dymi zabiegami chirurgicznymi, jakimikolwiek zabiega
chirurgicznymi w obgbie kaiczyn dolnych oraz powaymi urazami. W tych sytuacjach zaleca
Sig przerwanie stosowania tabletek (w przypadku plamgwh zabiegéw operacyjnych
przynajmniej 4 tygodnie wcZriej) i wznowienie ich stosowania najwénéej po 2 tygodniach
po catkowitym odzyskaniu przez pacjesitdolngci ruchowych. Jdi tabletki antykoncepcyjne
nie byly odstawione na czas, naleozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe;

- otyloscia (wskaznik masy ciata powsej 30 kg/n);




- nie ma jednomilnosci co do potencjalnej rofiylakow i zakrzepowego zapalerig
powierzchownych w poatku lub rozwoju zakrzepicyylne;.

Ryzyko wysépienia ttniczych powikta zakrzepowo-zatorowych lub udaru naczyniowego margu
kobiet stosujcych ztazone doustnérodki antykoncepcyine, zwksza st z:

- wiekiem;

- paleniem tytoniu (kobietom w wieku powsj 35 lat naley zdecydowanie zaleczaprzestanie
palenia tytoniu, jeeli cha stosowd ztozone doustnérodki antykoncepcyjne);

- dyslipoproteinems;

- nadcénieniem gtniczym;

- migrery;

- otyloscia (wskaznik masy ciata powsej 30 kg/m);

- dodatnim wywiadem rodzinnymefhicza choroba zakrzepowo-zatorowa u r@égpea lub
rodzicéw w stosunkowo mtodym wieku).sllestnieje podejrzenieze wystpuja dziedziczne
predyspozycije, pacjentkalezy skierowa na konsultagj do specjalisty przed pagiiem decyzji
o0 stosowaniu jakiegokolwiek ztonego doustnegiaodka antykoncepcyjnego;

- zastawkow choroly serca,;

- migotaniem przedsionkéw.

Obecné¢ jednego powznego lub wielu czynnikéw ryzyka odpowiednio chor@rzy: zylnych lub
tetniczych mae réwniez stanowé przeciwwskazanie. Natg uwzgkdni¢ mazliwos¢ zastosowania
leczenia przeciwzakrzepowego. Kobiety stasejztazone doustnérodki antykoncepcyjne natg
wyraznie poinformowd, aby skontaktowaty size swoim lekarzem, §& wystapia objawy, ktére
mog wskazywa na zakrzepie W przypadku podejrzenia lub potwierdzenia wpstnia zakrzepicy,
nalezy przerwd stosowanie zkonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych. Poniesteczenie
przeciwzakrzepowe (pochodne kumaryny) wywotuje ldzi@ teratogenne, nalerozpocaé
stosowanie odpowiedniej, alternatywnej metody amitglepcyjne;.

Nalezy uwzgkdni¢ zwickszone ryzyko wyapienia zaburze zakrzepowo-zatorowych w okresie
potogu (dalsze informacje ,Wptyw na ptodi¢pciazg i laktacg - patrz punkt 4.6.).

Inne stany medyczne, ktére bylty agéne z naczyniowymi zdarzeniami niepdanymi to: cukrzyca,
toczer rumieniowaty uktadowy, zespdot hemolityczno-mocemiy, przewlekte zapalenie jelit
(choroba Léniowskiego-Crohna lub wrzodzigle zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwésto
sierpowatokrwinkowa.

Zwigkszenie cestasci lub ciezkosci napaddéw migrenowych podczas stosowaniaartego doustnego
srodka antykoncepcyjnego (co amby objawem prodromalnym zdarzeotycacych naczy
mdbzgowych), mge uzasadnianatychmiastowe odstawienie zémego doustnegidodka
antykoncepcyjnego.

* Nowotwory

W niektérych badaniach epidemiologicznych obserwmwavickszone ryzyko raka szyjki macicy u
kobiet dtugotrwale (powsej 5 lat) stosujcych ztazone doustnérodki antykoncepcyjne, ale nie
wiadomo, do jakiego stopnia na wyniki te wptywalmwanie seksualne oraz inne czynniki, takie jak
wirus brodawczaka ludzkiego (HPV).

Metaanaliza 54 badeepidemiologicznych wykazatae u kobiet obecnie stoggjch ztiazone doustne
srodki antykoncepcyjne wygbuje nieznacznie zwkszone wzgldne ryzyko (RR=1, 24) raka piersi.
To zwigkszone ryzyko stopniowo zanika wagu 10 lat po zaprzestaniu stosowaniaaiych
doustnychsrodkéw antykoncepcyjnych. Ponieiveak piersi wysipuje rzadko u kobiet w wieku
ponizej 40 lat, zwgkszenie liczby rozpoznanych przypadkéw raka piergrupie kobiet

przyjmujacych obecnie i ostatnio ztone doustnérodki antykoncepcyjne jest niewielkie, w stosunku
do catkowitego ryzyka raka piersi. Badania te ristdrczai dowodow na istnienie zazku



przyczynowego. Obserwowany wzorzec gegzenia ryzyka mae wynika& z wczeéniejszego
rozpoznania raka piersi u kobiet stasych ziazone doustnérodki antykoncepcyjne, z dziatania
biologicznego zta@onych doustnyckrodkow antykoncepcyjnych lub z obu tych czynnikow.
Rozpoznane przypadki raka piersi u kobiet, kiedwyiek wczeniej lub aktualnie stosagych ztzone
doustnesrodki antykoncepcyjne, wykazugwykle mniejszy stan zaawansowania klinicznegaouni
kobiet nigdy nie stosagych ztazonych doustnyckrodkdéw antykoncepcyjnych.

U kobiet stosujcych ziazone doustnérodki antykoncepcyjne rzadko zgtaszano wyetvanie
nowotworow tagodnych wroby, a jeszcze rzadziej, nowotworow garych watroby. Nowotwory te
w pojedynczych przypadkach prowadzity do zagjgychzyciu krwawier do jamy brzusznej. deu
kobiet stosujcych ztazone doustnérodki antykoncepcyjne wyspi silny bol w nadbrzuszu,
powiekszenie wtroby lub objawy krwawienia do jamy brzusznej, taozpoznaniu ranicowym
nalezy wzia¢ pod uwag nowotwor watroby.

Stosowanie zionych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych w wkszych dawkach (50g
etynyloestradiolu) zmniejsza ryzyko wygtenia raka endometrium oraz jajnika. Nie potwientb,
czy dotyczy to réwnie ztozonych doustnyckrodkow antykoncepcyjnych zawiegaych mniejsze
dawki estrogenow.

* Inne stany kliniczne

Sktadnik progestagenowy tego produktu leczniczegbgntagonigtaldosteronu, o wkgiwosciach
oszczdzapcych potas. W wikszasci przypadkow nie naly spodziewd sie wzrostu stzenia potasu
we krwi. Jednake, w badaniu klinicznym, u niektorych pacjentelagddnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynrici nerek, stosarych jednoczénie produkty lecznicze oszgizapce potas,
stezenie potasu w surowicy nieznacznie, lecz nieistotnizrosto w trakcie przyjmowania
drospirenonu. Dlategozealeca s kontrok stezenia potasu w surowicy podczas pierwszego cyklu
leczenia u pacjentek z niewydokot nerek oraz gteniem potasu przed rozp@cEem stosowania
preparatu w pobtiu gérnej granicy wartei uznawanych za prawidtowe, a szczegdlnie podczas
jednoczesnego stosowania produktéw leczniczychzedzapcych potas. Patrz tak punkt 4.5.

U kobiet z hipertriglicerydenilub dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku hipigficerydemii,
moze wystpowa zwiekszone ryzyko zapalenia trzustki podczas stosowadatanych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych.

Mimo, ze u wielu kobiet stosagych ztazone doustnérodki antykoncepcyjne zgtaszano nieznaczny
wzrost cénienia ttniczego krwi, to rzadko bylo to zekszenie dinienia istotne klinicznie. Tylko w
tych rzadkich przypadkach uzasadnione jest natyastimive zaprzestanie stosowaniaafg/ch
doustnychsrodkéw antykoncepcyjnych. Zeli podczas stosowania 2tinego doustnegaoodka
antykoncepcyjnego u kobiety z wénéej wystpujacym nadcinieniem gtniczym stwierdza sistale
zwickszone wartéci cisnienia ttniczego lub znaczne zghiszenie cinienia ttniczego nie
odpowiadajce wiaciwie na leczenie przeciwnadnieniowe, konieczne jest odstawieniezzinego
doustnegdrodka antykoncepcyjnego. W uzasadnionych przypddgaauzyskaniu prawidtowych
wartasci cisnienia ttniczego na skutek leczenia przeciwnadiginiowego mena ponownie rozpogz
stosowanie zlmonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych.

Zgtaszano wysgpienie lub pogorszenie w czasigi lub podczas stosowania zémych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych nagujacych stanéw chorobowych, choziaie dowiedziono zwizku
ich wysgpowania ze stosowaniem zémych doustnyclrodkow antykoncepcyjnycliditaczka i
(lub) swiad skory z cholestaz kamicazétciowa, porfiria, toczé rumieniowaty ukladowy, zespo6t
hemolityczno-mocznicowy, psawica Sydenhama, opryszczkezarnych, utrata stuchu zgaana z
otoskleroz.

U kobiet z dziedzicznym obgkiem naczynioruchowym egzogenne estrogenyanwagvotac lub
nasilic objawy obrzku naczynioruchowego.



Ostre lub przewlekle zaburzenia czyieciovatroby mog powodowa konieczné¢ przerwania
stosowania ztmonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych do czasu powrotu wslikedw

czynnaci watroby do wartéci prawidtowych. Nawrotgottaczki cholestatycznej i (luyiadu
Zwigzanego z zastojenvici, ktére uprzednio wyspowaly w czasie aizy badz podczas poprzedniego
stosowania hormondow piciowych, wymagyapprzestania stosowania zbmych doustnyckrodkéw
antykoncepcyjnych.

Pomimo,ze ztazone doustnérodki antykoncepcyjne magvptywaé na insulinooporni tkanek
obwodowych oraz na toleraggjlukozy, to nie ma dowoddéw koniecZeozmiany schematu leczenia
cukrzycy u diabetyczek stogoych ztiazone doustnérodki antykoncepcyjne o niskiej zawaito
estrogenodw (< 0,05 mg etynyloestradiolu). Mglgednak starannie monitorowatan kobiet chorych
na cukrzye, szczegodlnie w poatkowym okresie stosowania zionych doustnyckrodkow
antykoncepcyjnych.

Opisywano pogorszenie przebiegu depresji endogepaéaczki, choroby lsaiowskiego-Crohna
oraz wrzodziejcego zapalenia jelita grubego podczas stosowamiargych doustnycrodkow
antykoncepcyjnych.

Niekiedy mae wystpi¢ ostuda, zwtaszcza u kobiet z ostwthzowa w wywiadzie. Kobiety
predysponowane do wygtowania ostudy powinny unikakspozycji na siace i promieniowanie
ultrafioletowe podczas stosowaniazdaych doustnychrodkéw antykoncepcyjnych.

Ten produkt leczniczy zawiera 48,53 mg laktozy medodnej w jednej tabletce. Pacjentki z rzadko
wystepujaca dziedziczm nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespoktego
wchtaniania glukozy-galaktozy, ktore stasdjete bezlaktozow powinny wzié to pod uwag.

Ten produkt leczniczy zawiera 0,070 mg lecytynys@j w jednej tabletce. Pacjentki z
nadwraliwoscia na orzeszki ziemne lub gapie powinny przyjmowétego produktu leczniczego.

Badanie lekarskie i (lub) konsultacja

Przed przysipieniem do pierwszego lub powtérnego stosowaniagirenonu i (lub)
etynyloestradiolu nalyy zebra& petny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) oragkluczy¢
ciaze. Nalezy wykona& pomiar cénienia ttniczego oraz badanie przedmiotowe, z uwdgieniem
przeciwwskaza (patrz punkt 4.3) i ostrzen (patrz punkt 4.4). Naky rowniez zalect kobiecie
uwazne zapoznanie iz ulotky dla pacjentki i stosowanieesilo zamieszczonych tam wskazowek.
Czestotliwos¢ oraz rodzaj badanalery dobra indywidualnie, z uwzgldnieniem ustalonych
schematow pogpowania.

Pacjentk nalezy poinformowd, ze doustn&rodki antykoncepcyjne nie chranprzed zakaeniem
HIV (AIDS) i innymi chorobami przenoszonymi drpgtciowa.

Zmniejszenie skuteczn§ci

Skuteczné¢ ztozonych doustnyckrodkdéw antykoncepcyjnych me by zmniejszona w przypadku
np. pomingcia tabletek (patrz punkt 4.2), zaburzetadkowo-jelitowych (patrz punkt 4.2) lub
jednoczesnego stosowania innych lekéw (patrz pdirit

Zmniejszona kontrola cyklu

W zwiazku ze stosowaniem wszystkich zémych doustnyckrodkow antykoncepcyjnych, mag
wystapi¢ nieregularne krwawienia (plamienie lub krwawiegri@dcykliczne), zwlaszcza w pierwszych
mieshcach przyjmowania tabletek. Dlatego ocena nieregutdn krwawiéh ma znaczenie dopiero po
uptywie okresu adaptacyjnego traeggo okoto trzy cykle.

J&ili nieregularne krwawienia utrzymugie lub wystpuja po poprzednio regularnych cyklach, ngle
rozwazy¢ niehormonalne przyczyny i przeprowatadpowiednie badania diagnostyczne, aby
wykluczy¢ nowotwory ztgliwe lub ciazg. Moze to wymaga tyzeczkowania jamy macicy.



U niektérych kobiet w czasie przerwy w przyjmowatabletek nie wyapi krwawienie z
odstawienia. Jeeli ztozony doustnyrodek antykoncepcyjny przyjmowano zgodnie z zalegan
opisanymi w punkcie 4.2, jest mato prawdopodobire&kobieta jest w gizy. Jezeli jednak ztgony
doustnysrodek antykoncepcyjny nie byt przyjmowany zgodnigrai wskazéwkami w okresie
poprzedzajcym brak wysipienia pierwszego krwawienia z odstawienia lublj fge wystpity dwa
kolejne krwawienia z odstawienia, to przed kontymaniem stosowania ztonego doustnegoodka
antykoncepcyjnego nate wykluczy¢ ciaze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Uwaga: aby rozpozrtamozliwe interakcje jednoczaie stosowanych lekéw nedesie zapozna ze
odpowiednimi informacjami ich dotygzymi.

e Woptyw innych produktéw leczniczych na dziatanie spiwenonu i (lub) etynglestradiolu
Interakcje pomidzy doustnymirodkami antykoncepcyjnymi, a innymi produktami leiczymi mog
prowadz¢ do krwawieniarodcyklicznego i(lub) braku skuteczim antykoncepcyjnej. W
pismiennictwie opisano hagiujace interakcje:

Metabolizm vatrobowy

Moga wystapi¢ interakcje z lekami indukagymi enzymy vatrobowe, co mge prowadat do
zwiekszonego Kklirensu hormondw piciowych (np. fenytoiparbiturany, prymidon, karbamazepina,
ryfampicyna; bosentan i leki stosowane w leczeakezn wirusem HIV (rytonawir, newirapina) i
prawdopodobnie tale okskarbazepina, topiramat, felbamat, gryzeofwdvaraz leki ziotowe
zawierajce dziurawiec zwyczajnyHypericum perforatu). Maksymalna indukcja enzymatyczna
jest zazwyczaj widoczna przez okoto 10 dni, alezenastpnie utrzymywa Sig przez co najmniej 4
tygodnie po zakiczeniu leczenia farmakologicznego.

Wptyw na kazenie jelitowo-watrobowe
Opisywano réwnig utrat; dziatania antykoncepcyjnego podczas jednoczesstegowania z
antybiotykami, takimi jak penicyliny oraz tetraciylyy. Nie wyjasniono mechanizmu tego zjawiska.

Postpowanie

Kobiety krotkotrwale leczone jakimkolwiek produktéetzniczym z grup wymienionych powsj lub
pojedyncz substangj czynry (lek indukupcy enzymy vatrobowe), za wygtkiem ryfampicyny
powinny, oprocz stosowania 2fnego doustnegoodka antykoncepcyjnego, stosawdodatkovy
metod mechaniczaw trakcie oraz przez 7 dni po zakaeniu leczenia.

W przypadku kobiet leczonych ryfampiayroprocz ztaonego doustnegiaodka antykoncepcyjnego
nalezy stosowd dodatkowo metagimechanicza przez caty okres przyjmowania ryfampicyny oraz
przez 28 dni po zakazeniu leczenia.

Kobietom dtugotrwale stosagym substancje czynne indukog enzymy wtrobowe zaleca si
stosowanie innych skutecznych niehormonalnych matagkoncepcyjnych.

Kobiety przyjmugce antybiotyki (za wyjtkiem ryfampicyny, patrz powgj) powinny stosowa
dodatkowo metogimechaniczado 7 dni po zakiczeniu leczenia.

Jezeli leczenie bdzie kontynuowane po zakczeniu przyjmowania tabletek zionego doustnego
srodka antykoncepcyjnego z aktualnego opakowangigmae opakowanie natg rozpocaé bez
zwykiej przerwy, w czasie ktérej nie przyjmuje shbletek.

U kobiet stosujcych przez diugi czas substancje czynne indideugnzymy wtrobowe zaleca si
stosowanie innej, skutecznej, niehormonalnej metodykoncepc;ji.



Gtowne metabolity drospirenonu w ludzkim osoczuvgtwarzane bez udziatu uktadu cytochromu
P-450. Dlatego te inhibitory tego uktadu enzymatycznego prawdopaoidelnie wptywaj na
metabolizm drospirenonu.

Wplyw drospirenonu i (lub) etynyloestradiaha dziatanie innych produktéw leczniczych
Doustnesrodki antykoncepcyjne magvptywaé na metabolizm niektorych innych substancji
czynnych. Zatem stenia osoczowe, jak i tkankowe, maglbo zwikszy¢ sie (np. cyklosporyna),
albo zmniejszy (np. lamotrygina).

Na podstawie badanhibicji w warunkachn vitro oraz analizy interakcjn vivow grupie
ochotniczek leczonych omeprazolem, symwastatyaz midazolamem, jako substratami
markerowymi, stwierdzonag ryzyko wptywu drospirenonu w dawce 3 mg na mdtaiminnych
lekow jest niewielkie.

¢ Inne interakcje

Nie wykazano istotnego wptywu nastnie potasu w surowicy podczas jednoczesnego stvsaw
drospirenonu oraz inhibitoréw konwertazy angioterysfang. ACE - IKA) lub niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentek bez niewydéthaerek. Niemniej jednak nie prowadzono
bada jednoczesnego stosowanigspirenonu i (lub) etynyloestradiolu z antaganstaldosteronu
lub lekami moczogdnymi oszczdzapcymi potas. W takim przypadku podczas pierwszedgucy
leczenia nalgy oznaczy skzenie potasu w surowicy. Patrz réwhjgunkt 4.4.

e Wyniki bada laboratoryjnych

Stosowanie steroidéw antykoncepcyjnychzemaptywa na wyniki niektorych bada
laboratoryjnych, w tym na: parametry biochemiczagnaigici watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek,
stezenia biatek osoczowych (smikowych), np. globuliny wizacej kortykosteroidy oraz stenia
frakcji lipidow/lipoprotein, parametry metabolizmmgglowodandw i wskaniki krzepnkcia oraz
fibrynolizy. Zmienione wyniki badalaboratoryjnych zazwyczaj pozostay granicach warkei
prawidtowych. Drospirenon powoduje zkEzenie aktywngi reninowej osocza i przez niewielkie
dziatanie przeciwmineralokortykosteroidowe, gkgizenie sizenia aldosteronu.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Drospirenon i (lub) etynyloestradinie jest wskazany do stosowania wZgi

Jezeli kobieta zajdzie w aize w trakcie stosowaniarospirenonu i (lub) etynyloestradiolu, produkt
leczniczy naley natychmiast odstawi Wyniki bada epidemiologicznych przeprowadzonych na
szerolg skak, nie wykazuy ani zwikszonego ryzyka wad wrodzonych u dzieci urodzomyzez
kobiety stosujce ztazone doustnérodki antykoncepcyjne przed zejem w cihze, ani dziatania
teratogennego w przypadku nieuiimego stosowania ztonych doustnychrodkow
antykoncepcyjnych w gry.

W badaniach na zwiegiach stwierdzono dziatania nieolane w okresie gty i laktacji (patrz punkt
5.3). Na podstawie tych danych, pocharyzh z badé na zwierztach nie mana wykluczy dziataa
niepazadanych ze wzghklu na dziatanie hormonalne substancji czynnychmaled, ogéine
doswiadczenie kliniczne dotygze stosowania zimnych doustnyclirodkéw antykoncepcyjnych w
okresie cizy nie wskazuje na wygbowanie rzeczywistych dziataniepazadanych u ludzi.

Dostpne dane dotyaze stosowania produktu zZionego zawieragego drospirenon i
etynyloestradiol w azy sa zbyt ograniczone, by dopuszézanioski dotyczce ujemnego wptywu
drospirenonu i (lub) etynyloestradiaha chzg oraz stan zdrowia ptodu lub noworodka. Do chwili
obecnej odpowiednie dane epidemiologiczne gigastpne.

Karmienie piersi

10



Ztozone doustnérodki antykoncepcyjne magvptywat na laktagg, zmniejszajc ilos¢ i zmieniapc
sktad mleka kobiecego. Dlatega: tea ogot nie naley zaleca ich stosowania do czasu catkowitego
odstawienia dziecka od piersi. Niewielkiestosteroiddw antykoncepcyjnych i (lub) ich metaboh
moa wydziel& sig z mlekiem kobiet stosggych ztiazone doustnérodki antykoncepcyjne. Takie
ilosci mogy wptywaé na dziecko.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafimad wptywem produktu leczniczego na zdéthprowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. U kobiet stagmych ztazone doustnérodki antykoncepcyjne nie
obserwowano wptywu na zdolftoprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Ciezkie dziatania niepmdane wystpujace u kobiet stosagych ztazone doustnérodki
antykoncepcyjne, patrz punkt 4.4,

Podczas stosowania produktuzzioego zawieragego drospirenon i etynyloestradiol obserwowano
nastpujace dziatania niepadane:

Tabela 1: Skojarzenie drospirenonu i etynyloestraailu, 3 mg + 0,02 mg — schemat dawkowania
21 +7 dni - dziatania niepg@adane wedtug klasyfikacji uktadow i naradéw MedDRA (MedDRA
SOCs — ang.: MedDRA System Organ Class). €os¢ wystepowania dziatan niepazadanych
zostata okrg&lona na podstawie danych z badaklinicznych.

Klasyfikacja uktadéw i Czestos¢ wystepowania dziatan niepazadanych

narzaddéw

MedDRA wersja 14.1 Czsto Niezbyt czsto Rzadko

>1/100 do < 1/10 |>1/1 000 do < 1/100 > 1/10000 dg
< 1/1000

Zakazenia i zarazenia Kandydoza, wirus opryszczki

pasaytnicze

Zaburzenia uktadu Reakcja alergiczna Astma

immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu i Zwigkszone taknienie

odzywiania

Zaburzenia psychiczne Chwiejnai¢ Depresja, nerwowig, zaburzenia

emocjonalna snu,

Zaburzenia uktadu Bdle glowy Parestezje, zawroty gtowy

nerwowego

Zaburzenia ucha i blednika Niedustuch

Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia

Zaburzenia serca Skurcze dodatkowe, tachykardig

Zaburzenia naczyniowe Zatorowa¢ ptucna, nadénienie |Choroba
tetnicze, niedogdinienie ttnicze, |zakrzepowo-
migrenazylaki zatorowa
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Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

Zapalenie gardta

Zaburzenia zotadka i jelit Bdl brzucha Nudngzi, wymioty, zapalenie
zotadka i jelit, biegunka, zaparcia,
zaburzeniaotadkowo-jelitowe

Zaburzenia skory i tkanki Tradzik Obrzk naczynioruchowy, Rumien

podskornej tysienie, wypryskswiad, guzowaty,
wysypka, such& skory, tojotok, |rumien
zaburzenia skory wielopostaci

owy

Zaburzenia migsniowo- BAl szyi, bol kaiczyn, kurcze

szkieletowe i tkanki cznej migsniowe

Zaburzenia nerek i drog Zapalenie pcherza moczowego

moczowych

Zaburzenia uktadu Bdl piersi, Nowotwor piersi, dysplazja

rozrodczego i piersi

powigkszenie piersi
tkliwos¢é piersi,
bolesne
miesihczkowanie,
krwawienie
niezwigzane z
cyklem
mieshczkowym

widknisto-torbielowata piersi,
mlekotok, torbiel jajnika,
uderzenia gaica, zaburzenia
miesiczkowania, brak miestzki,
nadmierne krwawienie
mieshczkowe, kandydoza
pochwy, zapalenie pochwy,
wydzielina z pochwy, choroby
sromu i pochwy, sucké pochwy,
bél w obkbie miednicy,
podejrzany obraz cytologiczny
rozmazu w klasyfikacji
Papanicolau, zmniejszenie pojo
piciowego

Zaburzenia og0lne i stany w
miejscu podania

Obrzk, ostabienie, bdl, nadmierne

pragnienie, wzmane pocenie

Badania diagnostyczne

Zwigkszenie masy
ciata

Zmniejszenie masy ciata

U kobiet stosujcych ziazone doustnérodki antykoncepcyjne obserwowano rasijace cezkie
dziatania niepmdane, ktére zostalty oméwione w punkcie 4.4: Speejabktrzeenia isrodki
ostraznosci dotycace stosowania:

«  zylne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe;

e tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe;

* nadcénienie ttnicze;
e nowotwory watroby;

e wystapienie lub pogorszenie stanéw chorobowych, diaykbzwihzek ze stosowaniem
ztozonych doustnyclrodkéw antykoncepcyjnych nie jest jednoznacznyrcoha L&niowskiego
- Crohna, wrzodzigge zapalenie jelita grubego, padaczkagsmak macicy, porfiria, tocze
rumieniowaty uktadowy, opryszczkagzarnych, phsawica Sydenhama, zespot hemolityczno-
mocznicowy zolaczka cholestatyczna,
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* ostuda;

e ostre lub przewlekte zaburzenia czydciovatroby wymagag niekiedy przerwania stosowania
ztozonego doustnegoodka antykoncepcyjnego do czasu powrotu parametz§wnaci
watroby do wartéci prawidtowych;

* u kobiet z dziedziczpsktonndcia do obrzku naczynioruchowego egzogenne estrogenyamog
wywota¢ lub pogorszy objawy obrzku naczynioruchowego.

Raka piersi rozpoznajeesnieznacznie gZciej w grupie kobiet stosaych doustnérodki
antykoncepcyjne. Poniewaak piersi wystpuje rzadko u kobiet w wieku pomij 40 lat, wzrost liczby
zdiagnozowanych przypadkéw jest niewielki, w poréwiu do catkowitego ryzyka wygtienia raka
piersi. Zwhzek przyczynowy ze stosowaniemzbaych doustnych preparatéw antykoncepcyjnych
nie jest znany. Dalsze informacje, patrz punktotex 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Jak dotd nie opisano przypadkoéw przedawkowania drospirendlub) etynyloestradiolu. Na
podstawie déwiadczé ogoélnych, dotycacych przedawkowania innych zienych doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych wiadomie mog wystpi¢ nas¢pujace objawy: nudnéei, wymioty
oraz niewielkie krwawienie z drég rodnych u mtodytdiewcat. Nie istnieje antidotum, a dalsze
leczenie powinno kiyobjawowe.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Progestageny i estypgewki state
Kod ATC: GO3AA12

Indeks Pearl'a dla niepowodzenia metody: 0,11 fgdwustronny przedziat ufdoi 95% : 0,60)
Ogadlny Indeks Pearl'a (niepowodzenie metodyatl Iplacjentki): 0,31 (gérny dwustronny przedziat
ufnaosci 95% : 0,91)

Mechanizm dziatania

Dziatanie antykoncepcyjne produktu leczniczego Taepst wynikiem interakcji rinych czynnikow,
z ktérych najwaniejsze jest zahamowanie owulacji i zmiany w endoione.

Produkt leczniczy Teenia to ziony doustnyrodek antykoncepcyjny, zawiesay etynyloestradiol
oraz progestagen drospirenon. W dawkach terapeutghzdrospirenon wykazuje rowiidziatanie
przeciwandrogenne oraz niewielkie przeciwminerafokmsteroidowe. Nie wykazuje wdeiwosci
estrogennych, glikokortykosteroidowych oraz przegikokortykosteroidowych. To sprawiae profil
farmakologiczny drospirenonu jest podobny do nétego hormonu progesteronu.

Wyniki bada klinicznych wskazuj na to,ze ze wzgidu na stabe wigiwosci
przeciwmineralokortykosteroidowe, produkt lecznidaenia ma stabe dziatanie
przeciwmineralokortykosteroidowe.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

e Drospirenon

Wchtanianie

Drospirenon podany doustnie jest szybko i prawikoweicie wchtaniany. Maksymalnegenie
substancji czynnej w surowicy wynase okoto 38 ng/ml wyspuje po okoto 1-2 godzin po
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przyjeciu pojedynczej dawki. Biodoginas¢ wynosi medzy 76% i 85%. Jednoczesne sypue
pokarmu nie wplywa na biodeginas¢ drospirenonu.

Dystrybucja
Po podaniu doustnymegenie drospirenonu w surowicy zmniejszaskaicowym okresem

pottrwania wynosgzcym 31 godzin. Drospirenon wygtuje w postaci zvazanej z albuminami; nie
wiaze sk z globulirg wiazaca hormony piciowe (ang. Sex Hormone Binding GlobuBiiBG) ani z
globuling wiazaca kortykosteroidy (ang. Corticoid Binding Globuli@BG). Tylko 3%-5% catkowitej
ilosci substancji czynnej w surowicy wypuje w postaci wolnego steroidu. Zk$zenie sizenia
SHBG indukowane etynyloestradiolem nie wptywa nazamie drospirenonu z biatkanSicednia
pozorna olgtos¢ dystrybucji drospirenonu wynosi 3,7 £1,2 I/kg.

Metabolizm

Drospirenon po podaniu doustnym jest w znacznymrstometabolizowany. Gtéwne metabolity w
osoczu to: kwasowa postdrospirenonu powstga na skutek otwarcia pigienia laktonowego oraz
3-siarczan 4,5-dihydrodrospirenonu; oba powdtez udziatu uktadu cytochromu P-450. Drospirenon
jest w niewielkim stopniu metabolizowany przez uk&ytochromu P-450 3A4; w warunkairhvitro
wykazano zdolng& drospirenonu do hamowania cytochromalnych uktaddmymatycznych P-450 1
Al, P-450 2C9 i P-450 2C19.

Eliminacja

Klirens metaboliczny drospirenonu w surowicy wynb& + 0,2 ml/min/kg. Jedynidadowe ilGci
drospirenonugwydalane w postaci niezmienionej. Metabolity dicesponu g wydalane z katem i
moczem w stosunku okoto 1,2-1,4. Okres péitrwanjdalania metabolitbw z moczem oraz katem
wynosi okoto 40 godz.

Warunki stanu stacjonarnego

Podczas cyklu stosowania preparatu maksymadzerse drospirenonu w surowicy w stanie
stacjonarnym wynoaze okoto 70 ng/ml oggano po okoto 8 dniach od rozpecia stosowania.
Stezenie drospirenonu w surowicy charakteryzugeksimulacy przy wspoétczynniku rownym w
przyblizeniu 3 jako skutek proporcji koowego okresu pottrwania i przerwy w stosowanitekoich
dawek).

Szczegdlne grupy pacjentow
- Wplyw zaburz&czynndci nerek

Stezenia drospirenonu w surowicy w stanie stacjonaroykobiet z tagodnymi zaburzeniami
czynnaci nerek (klirens kreatyniny CLcr = 50-80 ml/minyhp porownywalne do gten u
kobiet z prawidtow czynndcia nerek. S¢zenie drospirenonu w surowicy u kobiet z
umiarkowanymi zaburzeniami czyrimd nerek (CLcr = 30-50 ml/min) bylerednio o 37%
wyzsze w porownaniu dogten u kobiet z prawidtow czynndcia nerek. Drospirenon byt
rowniez dobrze tolerowany u kobiet z tagodnymi lub umiavkoymi zaburzeniami czynga
nerek. Stosowanie drospirenonu nie wywietadnego klinicznie istothego wpltywu na
stezenie potasu w surowicy.

- Wplyw zaburze czynndci wgtroby
W badaniu z zastosowaniem pojedynczych dawek, atoiddw z umiarkowanymi
zaburzeniami czynidoi watroby stwierdzono zmniejszenie klirensu po podatmustnym
(CL/f) o okoto 50% w poréwnaniu do 0s6b z prawidipgzynndcia watroby. Obserwowane
zmniejszenie klirensu drospirenonu u ochotniczakniarkowanymi zaburzeniami czyniod
watroby w poréwnaniu do 0sob z prawidi@wzynndcia watroby nie przektada sinazadne
zaleznosci sigzen potasu we krwi iedzy tymi dwoma grupami. Nawet w przypadku
wspotistniejcej cukrzycy oraz leczenia skojarzonego ze spiakiohem (dwa czynniki
zwiekszapce ryzyko hiperkaliemii) nie obserwowano zigzenia sizenia potasu w surowicy
ponad gora granie normy. Mana wnioskowd, ze drospirenon jest dobrze tolerowany przez
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pacjentki z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzenriamynnaci watroby (stopié B w
skali Child-Pugh).

- Grupy etniczne
Nie obserwowano istotnych kliniczniezric we wigciwosciach farmakokinetycznych
drospirenonu oraz etynyloestradiolu pedzy japaskimi i kaukaskimi kobietami.

«  Etynyloestradiol

Wochtanianie

Etynyloestradiol podany doustnie jest szybko i oalicie wchfaniany. Maksymalneggenie w

surowicy wynoszce okoto 33 pg/ml wygpuje w cagu 1-2 godzin po doustnym podaniu pojedynczej
dawki. Bezwzgtdna dostpnas¢ biologiczna wynosi okoto 60% z uwagi ha efekt piszego przégia
oraz zjawisko koniugacji przed przejem substancji do kzenia. Jednoczesne sgoie pokarmu
spowodowato zmniejszenie dgshaici biologicznej etynyloestradiolu u okoto 25% bagem osaéb,
podczas gdy u pozostatych oséb nie obserwowadnych zmian.

Dystrybucja
Stezenie etynyloestradiolu w surowicy ulega zmniejsaemidwoch fazach; kecowa faza dyspozycji

charakteryzuje siokresem poéttrwania wynogszym okoto 24 godziny. Etynyloestradiol podlega
silnemu, nieswoistemu waaniu przez albumin(okoto 98,5%) i indukuje zwkszenie stzenia
SHBG oraz CBG w surowicy. Oznaczona pozornatokj dystrybucji wynosi 5 I/kg.

Metabolizm

Przed wnikn¢ciem do kazenia ustrojowego etynyloestradiol ulega koniugaciitoniesluzowej jelita
cienkiego i w vatrobie. Etynyloestradiol jest gtdwnie metabolizowara drodze hydroksylacji
pierscienia aromatycznego, jednak powstaje rowmieele metabolitow hydroksylowanych i
metylowanych, wysfpujacych w postaci wolnej oraz zgyAanej z glukuronidami i siarczanami.
Klirens metaboliczny etynyloestradiolu w surowicymasi okoto 5 ml/min/kg.

Eliminacja

Etynyloestradiol nie jest wydalany w znacygm stopniu w postaci niezmienionej. Metabolity
etynyloestradiolugswydalane z moczenvbicia w stosunku 4:6. Okres péitrwania wydalania
metabolitéw wynosi okoto 1. dnia.

Warunki stanu stacjonarnego
Stan rownowagi dynamicznej ustala i drugiej potowie cyklu stosowania preparatu; kismoja
etynyloestradiolu w surowicy charakteryzuje wispétczynnikiem rownym w przylideniu 2,0 do 2,3.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

W badaniach na zwiegiach laboratoryjnych stwierdzonie dziatanie drospirenonu oraz
etynyloestradiolu nie wykraczato poza znane efédtynakologiczne. Szczegodlnie w badaniu
toksyczndci w procesie reprodukcji stwierdzono dziataniestygizne wobec zarodkéw i ptodow u
zwierzt; uznaje si, ze dziatanie to jest specyficzne dlaztago gatunku. U szczurdw otrzyracych
dawki drospirenonu przekraczaeg dawki stosowane w produktach zawiggggh drospirenon i
etynyloestradiol odnotowano wptyw naznicowanie ptciowe ptoddw szczurdw; tego efektu nie
obserwowano u matp.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzé tabletki
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Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Skrobiazelowana kukurydziana

Kopolimer szczepiony makrogolu i alkoholu poli(wiaywego)
Magnezu stearynian

Otoczka

Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E171)
Talk

Makrogol 3350

Lecytyna sojowa

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przedwiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium. Blistry pakeane g w pudetko tekturowe, zawietgje
ulotke dla pacjentki i etui do przechowywania blistréw.

Wielkosci opakowa:

1x21 tabletek powlekanych

3x21 tabletek powlekanych

6x21 tabletek powlekanych

13x21 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usura¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki
Polska

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

16



18267

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

03.06.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17.02.2013
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