CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Desirett, 75 mikrogramow, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mikrograméw dezogestrelu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Laktoza jednowodna 55 mg, olej sojowy (maksymalnie 0.026 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biata, okragta.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Doustny srodek antykoncepcyjny.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Droga podania: podanie doustne.

Jak przyjmowa¢ tabletki Desirett

Tabletki nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, tak aby odstep czasowy pomiedzy przyjeciem
dwdch tabletek wynosit 24 godziny. Pierwsza tabletke nalezy przyjac pierwszego dnia krwawienia
miesigczkowego. Nastgpnie nalezy przyjmowac jedna tabletke kazdego dnia w sposob ciagty, bez wzgledu
na ewentualne krwawienie. Kolejny blister rozpoczyna si¢ bezposrednio nastgpnego dnia po zakonczeniu

poprzedniego.

Jak rozpoczaé stosowanie tabletek Desirett

Jezeli nie stosowano zadnej antykoncepcji hormonalnej (w poprzednim miesiacu):

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpoczaé w pierwszym dniu naturalnego cyklu (tzn. pierwszego dnia
krwawienia miesiaczkowego).

Przyjmowanie tabletek mozna réwniez rozpoczaé¢ w okresie miedzy 2. a 5. dniem cyklu, lecz w takim
przypadku podczas pierwszego cyklu przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek zaleca si¢ stosowanie
dodatkowej antykoncepcji mechaniczne;.
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Po poronieniu w pierwszym trymestrze ciazy:

Po poronieniu w pierwszym trymestrze ciazy zaleca si¢ rozpoczecie stosowania produktu bezposrednio po
poronieniu. W tym przypadku nie ma konieczno$ci stosowania zadnych dodatkowych metod
antykoncepcyjnych.

Po porodzie lub po poronieniu w drugim trymestrze ciazy:
Stosowanie produktu Desirett po porodzie mozna rozpoczac przed ponownym wystapieniem krwawienia

miesiaczkowego. Jezeli uptyneto wigcej niz 21 dni, nalezy wykluczy¢ ciaze i przez pierwszy tydzien
stosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcyjna.
Dodatkowe informacje na temat kobiet karmiacych piersia przedstawiono w punkcie 4.6.

Jak rozpoczaé stosowanie produktu Desirett po uprzednim stosowaniu innych metod
antykoncepcyjnych

Stosowanie po uprzednim stosowaniu ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego (ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego — ang. COC), systemu terapeutycznego dopochwowego lub

systemu transdermalnego — plastra:
Najlepiej rozpoczaé stosowanie produktu Desirett pierwszego dnia po przyjeciu ostatniej aktywnej tabletki

stosowanego uprzednio ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego (ostatniej tabletki zawierajace;j
substancje czynne) lub w dniu usunigcia systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu
transdermalnego — plastra. W tych przypadkach nie ma potrzeby stosowania zadnych dodatkowych metod
antykoncepcyjnych. Nie wszystkie metody antykoncepcji moga by¢ dostepne we wszystkich krajach Unii
Europejskie;j.

Kobieta moze rowniez rozpoczaé stosowanie produktu najpozniej w dniu nastgpujacym po zwyczajowej
przerwie w stosowaniu tabletek, systemu transdermalnego — plastréw, systemu terapeutycznego
dopochwowego lub okresie przyjmowania tabletek placebo stosowanego uprzednio ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego; jednak w takim przypadku zaleca si¢ stosowanie dodatkowe;j
mechanicznej metody antykoncepcji w okresie pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.

Stosowanie po uprzednim stosowaniu $rodka antykoncepcyjnego zawierajacego wylacznie progestagen
(minipigutka, wstrzykniecie, implant) lub systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajacego

progestagen (ang. [US):

Kobieta moze rozpoczaé stosowanie produktu dowolnego dnia po zakonczeniu przyjmowania minitabletki
(w przypadku implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego — w dniu jego usunigcia, w przypadku
wstrzykni¢¢ — w dniu, kiedy przypada termin kolejnego wstrzyknigcia).

Postegpowanie w przypadku pominigcia tabletek

Skutecznos$¢ antykoncepcyjna moze ulec ostabieniu, jesli odstep czasowy pomigdzy przyjeciem dwoch
kolejnych tabletek jest wigkszy niz 36 godzin. Jesli opdznienie w przyjeciu ktorejkolwiek tabletki wynosi
mniej niz 12 godzin, wowczas pominigta tabletke nalezy natychmiast przyjac, a kolejna tabletke przyjac o
zwyklej porze. Jesli opo6znienie wynosi ponad 12 godzin, nalezy stosowa¢ dodatkowe metody
antykoncepcyjne przez kolejnych 7 dni. Jesli tabletk¢ pominig¢to w pierwszym tygodniu, a stosunek ptciowy
odbyt si¢ w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zajscia w ciaze.

Zalecenia w przypadku zaburzen Zoladkowo-jelitowych

W przypadku nasilonych zaburzen zoladkowo-jelitowych wchianianie moze by¢ niecatkowite i nalezy
wowczas stosowaé dodatkowe metody antykoncepcyjne. W przypadku wystapienia wymiotéw w ciagu 3—4
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godzin po przyjgciu tabletki wchianianie moze by¢ niecatkowite. Nalezy wowczas postgpowac podobnie jak
w przypadku pominigcia dawki, zgodnie z opisem w punkcie 4.2.

Nadzor nad leczeniem

Przed przepisaniem produktu wymagane jest przeprowadzenie szczegotowego wywiadu lekarskiego i
doktadnego badania ginekologicznego w celu wykluczenia ciazy. Nalezy zebra¢ wywiad pod katem
wystgpowania zaburzen krwawienia, takich jak skape miesigczkowanie lub brak miesiaczki. Odstepy
czasowe pomiedzy poszczegdlnymi badaniami kontrolnymi nalezy ustala¢ indywidualnie zaleznie od
okolicznosci. Jesli przepisany produkt moze wptywac na przebieg nieujawnionej lub ujawnionej choroby
(patrz punkt 4.4), nalezy odpowiednio czgsto przeprowadza¢ badania kontrolne.

Pomimo regularnego przyjmowania produktu Desirett moga wystapi¢ zaburzenia krwawienia. Jesli
krwawienia wystepuja czgsto i nieregularnie, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innej metody antykoncepcyjne;j.
Jesli objawy te utrzymuja sig, nalezy wykluczy¢ przyczyng organiczna.

Postgpowanie w przypadku braku krwawienia podczas stosowania produktu zalezy od tego, czy tabletki byty
przyjmowane zgodnie z zaleceniami; moze ono obejmowac wykonanie testu cigzowego.

W przypadku wystapienia ciazy nalezy przerwac stosowanie produktu.

Nalezy poinformowac pacjentke, ze produkt Desirett nie chroni przed zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani
innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego dezogestrelu u mlodziezy
ponizej 18 lat. Nie ma dostepnych danych.

4.3 Przeciwwskazania

=  Istniejaca obecnie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.

= Ciezka choroba watroby istniejaca obecnie lub w wywiadzie, jezeli parametry czynnosci watroby nie
powr6city do normy.

*  Rozpoznane lub podejrzewane nowotwory zalezne od hormonow piciowych.

= Krwawienie z pochwy o nieznanej etiologii.

»  Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

*  Uczulenie na orzeszki ziemne i soj¢

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

W razie wystgpowania jakichkolwiek chorob/czynnikow ryzyka wymienionych ponizej, nalezy rozwazy¢
stosunek korzysci zwiazanych ze stosowaniem progestagenu do ewentualnych zagrozen indywidualnie u
kazdej pacjentki oraz oméwic t¢ kwesti¢ z pacjentka, zanim zdecyduje si¢ ona na rozpoczecie stosowania
produktu Desirett. W przypadku nasilenia, zaostrzenia lub wystapienia po raz pierwszy ktoregokolwiek z
wymienionych stanow, pacjentka powinna skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem. Lekarz powinien wowczas
zdecydowac, czy stosowanie produktu Desirett nalezy przerwac.

Ryzyko raka piersi ogolnie zwigksza si¢ wraz z wiekiem. Podczas stosowania ztozonych doustnych srodkoéw
antykoncepcyjnych (COC) ryzyko rozpoznania raka piersi jest nieznacznie podwyzszone. To zwigkszone
ryzyko stopniowo zanika w okresie 10 lat po odstawieniu COC i nie jest ono zwigzane z czasem stosowania
COC, lecz z wiekiem kobiety stosujacej te srodki. Oczekiwana liczbe przypadkow zdiagnozowanych na
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10 000 kobiet stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne (do 10 lat po zakonczeniu ich
stosowania) w stosunku do kobiet, ktore nigdy nie stosowaly takich §rodkéw w tym samym okresie,
obliczono dla poszczegdlnych grup wiekowych i wartosci te sa przedstawione w ponizszej tabeli.

Grupa Przewidywane przypadki Przewidywane przypadki
wiekowa wérod kobiet stosujacych wsrod kobiet
COC niestosujacych COC
1619 lat 4,5 4
20-24 lata 17,5 16
25-29 lat 48,7 44
30-34 lata 110 100
35-39 lat 180 160
40-44 lata 260 230

Ryzyko wsrdd kobiet stosujacych srodki antykoncepcyjne zawierajace tylko progestagen (POC), takie jak
produkt Desirett, jest prawdopodobnie zblizone do ryzyka zwiazanego ze stosowaniem COC. Jednak w
przypadku POC dostgpne dane sa mniej jednoznaczne. W poréwnaniu z ryzykiem wystapienia raka piersi
kiedykolwiek w zyciu, wzrost ryzyka zwiazany ze stosowaniem COC jest niski. Przypadki raka piersi
zdiagnozowane u pacjentek stosujacych COC wykazuja tendencj¢ do mniejszego zaawansowania niz u
pacjentek, ktore nie stosuja COC. Zwigkszenie ryzyka u pacjentek stosujacych COC moze by¢
spowodowane wczesniejszym rozpoznaniem, efektami biologicznymi pigutki lub potaczeniem obu tych
czynnikow.

Poniewaz nie mozna wykluczy¢ dziatania biologicznego progestagenow w odniesieniu do raka watroby,
nalezy dokona¢ indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka u pacjentek z rakiem watroby.

Jesli wystapia ostre lub przewlekte zaburzenia czynnosci watroby, kobiete nalezy skierowa¢ do specjalisty
celem wykonania badan i uzyskania porady.

Badania epidemiologiczne wykazuja zwiazek stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych
ze zwigkszeniem czesto$ci wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ, zakrzepica zy}
glebokich i zatorowo$¢ ptucna). Pomimo iz nie wiadomo czy ta zalezno$¢ kliniczna jest zwigzana ze
stosowaniem dezogestrelu jako srodka antykoncepcyjnego bez komponenty estrogenowej, w przypadku
zakrzepicy nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu Desirett. Przerwanie stosowania produktu Desirett nalezy
rozwazy¢ rowniez w przypadku dtugotrwatego unieruchomienia pacjentki spowodowanego zabiegiem
chirurgicznym lub choroba. Kobiety, u ktorych wystapily zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, powinny zostac¢
poinformowane o mozliwos$ci ich nawrotow.

Mimo ze progestageny moga mie¢ wptyw na obwodowa opornos¢ na insuling i tolerancje glukozy, to nie ma
danych $wiadczacych o koniecznos$ci zmiany schematu dawkowania u pacjentek z cukrzyca, stosujacych
tabletki zawierajace tylko progestagen. Niemniej jednak pacjentki z cukrzyca nalezy starannie obserwowac
w pierwszych miesiacach stosowania produktu.

Jesli w czasie stosowania produktu Desirett rozwinie si¢ przewlekle nadci$nienie lub nie nastapi wtasciwa
reakcja na leczenie lekami przeciwnadcisnieniowymi w przypadku znacznie podwyzszonego ci$nienia
tetniczego krwi, nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania produktu Desirett.

Leczenie produktem Desirett prowadzi do obnizenia st¢zen estradiolu w surowicy do poziomu

odpowiadajacego wczesnej fazie pecherzykowej. Jak dotad nie wiadomo, czy takie obnizenie stgzenia
estradiolu ma istotny klinicznie wptyw na ggsto$¢ mineralng kosci.
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Zapobieganie ciazom pozamacicznym za pomoca tradycyjnych pigutek antykoncepcyjnych zawierajacych
tylko progestagen nie jest tak skuteczne jak stosowanie ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych,
co ma zwiazek z czgstym wystgpowaniem owulacji podczas stosowania pigutek zawierajacych tylko
progestagen. Pomimo tego, ze produkt Desirett konsekwentnie hamuje owulacje, nalezy wzia¢ pod uwage
ciaze pozamaciczng podczas rozpoznania réznicowego, jesli u pacjentki wystapi brak miesiaczki lub bol w
jamie brzuszne;j.

Sporadycznie moze wystapi¢ ostuda, zwlaszcza u pacjentek z ostuda w czasie ciagzy w wywiadzie. Kobiety
ze sktonnoscia do wystgpowania ostudy powinny unika¢ ekspozycji na promieniowanie stoneczne i
ultrafioletowe podczas stosowania produktu Desirett.

Podczas ciazy i podczas stosowania produktow zawierajacych steroidowe hormony ptciowe obserwowano
nastgpujace objawy, lecz nie ustalono ich zwiazku ze stosowaniem progestagenow: zottaczka i (lub) swiad
zwiazany z zastojem z0lci; tworzenie si¢ kamieni zolciowych; porfiria; toczen rumieniowaty uktadowy;
zesp6l hemolityczno-mocznicowy; plasawica Sydenhama; opryszczka cigzarnych; ubytek stuchu zwiazany z
otoskleroza; obrzek naczynioruchowy (wrodzony).

Kazda tabletka tego produktu leczniczego zawiera 55 mg laktozy.
Pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinny przyjmowac tego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje

Interakcje pomigdzy doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi a innymi produktami moga prowadzi¢ do
krwawienia §rodcyklicznego i (lub) nieskutecznos$ci dziatania antykoncepcyjnego. W pisSmiennictwie
opisano nizej wymienione interakcje (gldwnie ze zlozonymi srodkami antykoncepcyjnymi, ale sporadycznie
rowniez ze srodkami antykoncepcyjnymi zawierajacymi tylko progestagen).

Metabolizm watroby: Moga wystapi¢ interakcje z lekami, ktore indukuja enzymy mikrosomalne, co moze
prowadzi¢ do zwigkszenia klirensu hormonow ptciowych (dotyczy to lekow takich jak pochodne hydantoiny
(np. fenytoina), barbiturany (np. fenobarbital), prymidon, karbamazepina, ryfampicyna, a by¢ moze roéwniez
okskarbamazepina, topiramat, ryfabutyna, felbamat, rytonawir, nelfinawir, gryzeofulwina oraz produktow
zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Maksymalna indukcja wystgpuje po 2—3 tygodniach i moze utrzymywac si¢ co najmniej przez 4 tygodnie po
zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego.

Pacjentki leczone ktorymkolwiek z tych produktow leczniczych powinny tymczasowo stosowaé oprocz
produktu Desirett rowniez metode mechaniczna. W przypadku jednoczesnego stosowania lekow
indukujacych enzymy mikrosomalne, nalezy stosowac¢ metode mechaniczna w trakcie ich przyjmowania
oraz przez 28 dni po zaprzestaniu ich przyjmowania. W przypadku kobiet bedacych w trakcie dtugotrwate;j
terapii lekami indukujacymi enzymy watrobowe nalezy rozwazy¢ zastosowanie nichormonalnej metody
antykoncepcji.

Podczas leczenia weglem aktywowanym, wchianianie steroidu z tabletki, a tym samym i skutecznosé

antykoncepcyjna moze si¢ zmniejszy¢. Nalezy wowczas postgpowac podobnie jak w przypadku pominigcia
dawki, zgodnie z opisem w punkcie 4.2.
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Hormonalne $rodki antykoncepcyjne moga zaburza¢ metabolizm innych lekéw. Moze to spowodowaé
zarowno zwigkszenie (np. w przypadku cyklosporyny), jak i obnizenie stezenia tych substancji w osoczu i
tkankach.

Uwaga: Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczacymi innych stosowanych jednoczesnie lekow, aby
rozpozna¢ mozliwe interakcje.

Badania laboratoryjne

Dane uzyskane w odniesieniu do ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych wskazuja na to, ze
stosowanie steroidow antykoncepcyjnych moze wplywac na wyniki pewnych badan laboratoryjnych, w tym
parametrow biologicznych okreslajacych czynnosé watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek, poziom biatek
(transportowych) w surowicy, np. globuliny wiazacej glikokortykosteroidy i frakcje lipidow/lipoprotein,
parametry metabolizmu weglowodanow oraz parametry krzepnigcia i fibrynolizy. Wartosci tych parametrow
zazwyczaj pozostaja w zakresie prawidlowym. Nie wiadomo, w jakim stopniu dotyczy to rowniez srodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych tylko progestagen.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Stosowanie produktu Desirett jest przeciwwskazane w ciazy. Jezeli w trakcie stosowania produktu Desirett
pacjentka zajdzie w ciazg, wowczas nalezy natychmiast przerwac jego stosowanie.

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze bardzo wysokie dawki substancji progestagenowych moga
powodowac¢ maskulinizacj¢ ptodoéw plci zenskiej.

W szeroko zakrojonych badaniach epidemiologicznych nie stwierdzono zwigkszenia ryzyka wad
wrodzonych u dzieci kobiet, ktore przed zajSciem w ciazg stosowaty ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne, ani dziatania teratogennego na skutek nieumyslnego stosowania ztozonych doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych we wezesnej fazie ciazy. Dane pochodzace z monitorowania bezpieczenstwa
farmakoterapii dotyczace roznych ztozonych doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych
dezogestrel rowniez nie wskazuja na podwyzszone ryzyko.

Karmienie piersia

Produkt Desirett nie wywiera wptywu na wytwarzanie ani na jako$¢ (zawarto$¢ bialka, laktozy lub ttuszczu)
mleka matki. Jednakze, niewielkie iloSci etonogestrelu wydzielane sa z mlekiem matki. W rezultacie dziecko
moze spozy¢ od 0,01 do 0,05 pg etonogestrelu na kg masy ciata na dobe (na podstawie szacunkowego
spozycia mleka w ilosci 150 ml na kg masy ciata na dobg).

Dostepne sa ograniczone dane z dtugoterminowej obserwacji wérod dzieci, ktorych matki rozpoczety
stosowanie dezogestrelu w okresie od 4. do 8. tygodnia po porodzie. Dzieci byly karmione piersia przez

7 miesiecy i obserwowane kontrolnie przez okres do ukonczenia 1,5 roku zycia (n=32) lub 2,5 roku zycia
(n=14). Ocena wzrostu i rozwoju fizycznego i psychomotorycznego nie wykazata zadnych réznic w
poréownaniu z niemowlgtami karmionymi piersia, ktorych matki uzywaly systemu terapeutycznego
domacicznego uwalniajacego miedz (ang. IUD). Na podstawie dostgpnych danych produkt Desirett mozna
stosowac w trakcie laktacji. Jakkolwiek, nalezy doktadnie obserwowaé rozwoj i wzrost niemowlat
karmionych piersia, ktorych matki stosuja produkt Desirett.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
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Desirett nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczegsciej zgltaszanym dzialaniem niepozadanym podczas badan klinicznych jest nieregularne krwawienie.
Nieregularne krwawienia obserwowano u prawie 50% pacjentek stosujacych produkt Desirett. Poniewaz
produkt Desirett, w przeciwienstwie do innych tabletek zawierajacych tylko progestagen, powoduje
zahamowanie owulacji niemal w 100%, nieregularne krwawienia wystepuja czgsciej niz podczas stosowania
innych tabletek zawierajacych tylko progestagen. U 20-30% kobiet krwawienia moga wystepowac czgsciej,
podczas gdy u innych 20% krwawienia moga wystgpowac rzadziej lub moga wcale nie wystgpowac.
Krwawienie z drég rodnych moze rowniez trwa¢ dtuzej. Po kilku miesigcach stosowania, krwawienia
wystegpuja z mniejsza czgstoscia. Informacja, poradnictwo i prowadzenie dzienniczka krwawien moze
utatwi¢ kobiecie zaakceptowanie tego typu krwawien.

Najczesciej zgltaszanymi innymi dziataniami niepozadanymi podczas badan klinicznych z zastosowaniem
produktu Desirett (> 2,5%) byly: tradzik, zmiany nastroju, bole piersi, nudnosci i przyrost masy ciata.
Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaty uznane przez badaczy za dziatania majace wyrazny,
prawdopodobny lub mozliwy zwiazek z leczeniem.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej sklasyfikowano wedtug czgstotliwo$ci wystgpowania, stosujac
nastepujace kryteria:

Bardzo czg¢sto: > 1/10

Czesto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1000 do < 1/100
Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1000
Bardzo rzadko: < 1/10 000

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Niezbyt czgsto: zakazenia pochwy

Zaburzenia psychiczne
Czgsto: wahania nastroju, spadek libido

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto: bole glowy

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto: nietolerancja soczewek kontaktowych

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudnosci
Niezbyt czgsto: wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Czesto: tradzik

Niezbyt czgsto: tysienie

Rzadko: wysypka, pokrzywka, rumiefn guzowaty

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
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Czgsto: bole piersi, nieregularne miesiaczkowanie, brak miesiaczki
Niezbyt czesto: bolesne miesiaczkowanie, torbiel jajnika

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: uczucie zmeczenia

Badania diagnostyczne
Czegsto: przyrost masy ciata

Podczas stosowania produktu Desirett moze wystapi¢ mlekotok. W rzadkich przypadkach obserwowano
ciaze pozamaciczng (patrz punkt 4.4).

U kobiet stosujacych (ztozone) doustne srodki antykoncepcyjne obserwowano szereg (powaznych) dziatan
niepozadanych. Obejmuja one zylne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, t¢tnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe, nowotwory hormonozalezne (np. nowotwory watroby, raka piersi) i ostude; niektore z nich
omoéwiono doktadniej w punkcie 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie ma zadnych doniesien na temat cigzkich szkodliwych dziatan po przedawkowaniu produktu.
W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ objawy takie jak nudnosci, wymioty, a u mtodych dziewczat
niewielkie krwawienia z pochwy. Nie sa dostepne odtrutki, a leczenie powinno by¢ objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania wewngtrznego
kod ATC: GO3ACO09.

Desirett to pigutka antykoncepcyjna zawierajaca tylko progestagen — dezogestrel. Podobnie jak inne pigutki
zawierajace tylko progestagen, produkt Desirett moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia, a takze
przez pacjentki, ktore nie moga lub nie chca stosowac estrogenow. W przeciwienstwie do tradycyjnych
pigutek zawierajacych tylko progestagen, dziatanie antykoncepcyjne produktu Desirett osiaga si¢ gtownie
poprzez hamowanie owulacji. Inne dziatania obejmuja zwigckszenie lepkosci $luzu szyjkowego.

Podczas badania w okresie 2 cykli, stosujac definicj¢ owulacji, zgodnie z ktora stgzenie progesteronu musi
by¢ wigksze niz 16 nmol/l przez 5 kolejnych dni, czgstos¢ owulacji wyniosta 1% (1/103) przy 95%
przedziale ufnos$ci wynoszacym 0,02% — 5,29% w grupie zgodnej z zaplanowanym leczeniem (ang. ITT)
(niepowodzenie pacjentki i metody). Zahamowanie owulacji osiagnigto juz w pierwszym cyklu stosowania.
Podczas tego badania, gdy zaprzestano podawania produktu Desirett po 2 cyklach (56 kolejnych dni), to
owulacja wystapita §rednio po 17 dniach (zakres 7-30 dni).

Podczas poréwnawczego badania skutecznosci (ktore dopuszczato pominigcie zazycia pigutki do
maksymalnie 3 godzin), ogolny wskaznik Pearla w grupie zgodnej z zaplanowanym leczeniem stwierdzony
dla produktu Desirett wyniost 0,4 (95% przedziat ufnosci 0,09% — 1,20%) w poréwnaniu z 1,6 (95%
przedziat ufnosci 0,42% — 3,96%) dla 30 ug lewonorgestrelu.

Wskaznik Pearla dla produktu Desirett jest porownywalny ze wskaznikiem okreslonym dla ztozonych
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych w ogdlnej populacji kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki
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antykoncepcyjne. Leczenie produktem Desirett prowadzi do obniZenia st¢zen estradiolu w surowicy do
poziomu odpowiadajacego wczesnej fazie pecherzykowej. Nie zaobserwowano klinicznie istotnego wptywu
na metabolizm weglowodanow, przemiang lipidowa i hemostazg.

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

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym produktu Desirett, dezogestrel (DSG) wchtania sig szybko i metabolizowany jest do
etonogestrelu (ENG). W stanie stacjonarnym maksymalne st¢zenie w surowicy wystepuje 1,8 godziny po
przyjeciu tabletki, a biodostgpnos¢ bezwzgledna ENG wynosi okoto 70%.

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

Metabolizm
DSG metabolizowany jest na drodze hydroksylacji i dehydrogenacji do czynnego metabolitu ENG. ENG
metabolizowany przez sprzgganie siarczanowe i glukuronidowe.

Wydalanie

Okres pottrwania ENG wynosi okoto 30 godzin, bez r6znicy pomigdzy dawka pojedyncza a podwdjng. Stan
stacjonarny w osoczu osiagany jest po 4-5 dniach. Klirens w surowicy po podaniu dozylnym ENG wynosi
okoto 10 1 na godzing. ENG i jego metabolity wydalane sa w postaci wolnych steroidow lub w postaci
sprzgzonej, z moczem i katem (stosunek 1,5:1). U pacjentek w fazie laktacji, ENG wydzielany jest z
mlekiem matki w stosunku mleko/osocze 0,37-0,55.

Na podstawie tych danych, niemowlg moze przyjac¢ od 0,01 do 0,05 pg etonogestrelu przy srednim spozyciu
mleka w ilo$ci 150 ml/kg na dobg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci nie wykazaly zadnych innych dziatan niz wynikajace z wlasciwos$ci hormonalnych
dezogestrelu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon K30

d-o-Tokoferol

Olej sojowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Krzemionka koloidalna uwodniona
Kwas stearynowy
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Powloka:

Hypromeloza 2910

Makrogol

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z wypychane;j folii aluminiowej i folii PVC/PVDC.

Wielkos$ci opakowan:

1 x 28 tabletek powlekanych

3 x 28 tabletek powlekanych

6 x 28 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Temapharm Sp. z o.0.

ul. Zwirki i Wigury 81

02-091 Warszawa

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

Pozwolenie nr: 20904

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

22.01.2013
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

28.08.2013

11/11



