CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ovulan, 75 mikrogramow, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mikrogramow destogje.

Substancja pomocnicza:
kazda tabletka powlekana zawiera 54,35 mg laktozygednnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biate do brudnobiatych, okgte, dwustronnie wypukte tabletki bez wyttodze

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Doustna antykoncepcja.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Sposob podawania

Tabletki trzeba stosowaodziennie, popijag je niewielk iloscia ptynu, mniej wecej o tej same;j
porze, tak aby odgp pomkedzy kolejno zaywanymi tabletkami wynosit zawsze 24 godziny. Piesw
tabletle nalery zastosowaw pierwszym dniu krwawienia miegizkowego. Od tego czasu najev
sposob cigly stosowa kazdego dnia jedmtabletle, nie zwracajc uwagi na ewentualne krwawienie.
Stosowanie tabletek z nowego blistra nglozpocaé nastpnego dnia po zakazeniu poprzedniego
blistra.

Jak rozpoczaé przyjmowanie produktu leczniczego Ovulan

Brak antykoncepcji hormonalnej w ostatnim mjesi

Stosowanie tabletek nalerozpocaé w 1. dniu cyklu menstruacyjnego kobiety (dzie to pierwszy
dzien krwawienia miesiczkowego). Dopuszczalne jest rozpgae przyjmowania tabletek od 2. do 5.
dnia cyklu, ale w tym przypadku przez pierwsze irzdeywania tabletek podczas pierwszego cyklu,
zaleca si stosowanie barierowej metody antykoncepciji.

Po poronieniu w pierwszym trymestrzezgi
Po poronieniu w pierwszym trymestrzezi zaleca si natychmiastowe rozpoezie przyjmowania
tabletek. W tym przypadku nie jest konieczne staatesdodatkowej metody antykoncepciji.

Po porodzie, po porodzie przedwczesnym lub poranigrdrugim trymestrze gty.
Stosowanie produktu leczniczego Ovulan po poroniena rozpoczé przed ponownym
pojawieniem si mieshczek. Jéli od porodu uptyato ponad 21 dni, przed rozpatiem stosowania



nalezy wykluczy¢ ciaze i przez pierwszy tydziestosowa dodatkowq metoat antykoncepcji (patrz
punkt 4.6).

Jak rozpocz¢ stosowanie produktu leczniczego Ovulan w przypadkamiany z innych metod
antykoncepcii.

Zmiana ze zkpnego hormonalneg&odka antykoncepcyjnego (zemego doustnegaodka
antykoncepcyjnego - ang. COGystemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu
transdermalnego, plastra).

Kobieta powinna rozpoczyaatosowanie produktu Ovulan najlepiej rastgo dnia po zgciu
ostatniej tabletki (ostatniej tabletki zawiey@gj substancje czynne) poprzedniegozahego
doustnegdrodka antykoncepcyjnego lub w dniu usioid systemu terapeutycznego dopochwowego
lub systemu transdermalnego, plastra. W tych pidig@eh nie jest konieczne stosowanie dodatkowej
metody antykoncepcji. Nie wszystkie metody antylapaji mog, by¢ dostpne we wszystkich

krajach Unii Europejskie;j.

Kobieta mae rozpocz¢ stosowanie produktu najpdiej w dniu nasgpujacym po zwyczajowej
przerwie w stosowaniu tabletek, systemu transderagal, plastrow, systemu terapeutycznego
dopochwowego lub okresie przyjmowania tabletek gthacpoprzedniego ztonegosrodka
antykoncepcyjnego. Podczas pierwszych 7 diaypwania tabletek zalecaesstosowanie dodatkowej
mechanicznej metody antykoncepcji.

Zmiana ze&rodka zawierajcego tylko progestagen (minipiguiki, iniekcji, implu lub z systemu
terapeutycznego domacicznego uwalgiago progestagen (ang. 1US)).

Kobieta mae dowolnego dnia dokodamiany z minipigutek (w przypadku implantu lub sreu
domacicznego w dniu jego uswdeia, w przypadku iniekcji w dniu, w ktérym przypatéamin
kolejnej iniekciji).

Poskgpowanie w przypadku pominkcia tabletek

Jesli pomiedzy zayciem dwoch kolejnych tabletek upkto ponad 36 godzin, to skutecdo
antykoncepcyjna ni@ by ostabiona. ¥ opdznienie w przygciu tabletki wynosi mniej iil2
godzin, to pomingta tabletle kobieta powinna przyf jak tylko sobie o tym przypomni, a kolajn
tabletle o zwyktej porze.

J&sli opdznienie wynosi wécej niz 12 godzin, naley stosowd dodatkove metod antykoncepcji
przez kolejne 7 dni. 3k tabletke pominieto w pierwszym tygodniu, a odbylkesstosunek piciowy w
tygodniu poprzedzagym pomingcie tabletek, to naly rozwazy¢ mozliwosé zagcia w ciaze.

Poskgpowanie w przypadku zaburze zotadkowo-jelitowych

W przypadku wysipienia cézkich zaburzé zotadkowo-jelitowych wchianianie produktu rae nie
by¢ catkowite i naley zastosowadodatkowesrodki antykoncepcyjne.

Jesli w ciagu 3-4 godzin po przyggiu tabletki wysipia wymioty, to wchtanianie produktu me nie
by¢ catkowite. W takim przypadku naig postpic tak, jak w razie pomirtcia zaycia tabletki, co
opisano w niniejszym akapicie.

Kontrola stosowania produktu

Przed przepisaniem produktu zalecgmsizeprowadzenie szczegdtowego wywiadu lekarskiego
wykonanie doktadnego badania ginekologicznego celgkiuczenia cizy. Przed przepisaniem
produktu naley ustalt czy nie wystpuja zaburzenia krwawienia, takie jakaple miesiczkowanie i
brak miesiczki.

Odstp pomkedzy badaniami kontrolnymi zatge od sytuacji w kadym indywidualnym przypadku.

J&ili przepisany produkt leczniczy e wptywa na przebieg nieujawnionej lub ujawnionej choroby
(patrz punkt 4.4), to natg odpowiednio zaplanowaadania kontrolne.

Pomimo,ze Ovulan jest przyjmowany systematycznie, magstpi¢ zaburzenia krwawienia. e
krwawienia wystpuja bardzo czsto lub nieregularnie, nalg rozwazy¢ zastosowanie innej metody
antykoncepcji. Jdi objawy utrzymuj si¢, nalezy wykluczy¢ przyczyny organiczne.



Postpowanie w przypadku braku mieskki podczas leczenia zaleod tego czy tabletki
przyjmowane byty zgodnie lub niezgodnie ze wskazimwki maze obejmowa wykonanie testu
cigzowego.

W przypadku wysipienia chzy, nalezy przerwa stosowanie produktu.

Pacjentk nalezy poinformowa, ze Ovulan nie chroni przed zateiem HIV (AIDS) i innymi
chorobami przenoszonymi drpgiciowa.

Dzieci i mtodzie

Nie okr&lono dotychczas bezpieamtwa stosowania ani skutecznbproduktu leczniczego Ovulan
u miodziery ponizej 18 lat.
Brak dos¢pnych danych.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwo$¢ na substanejczynm lub na ktdgkolwiek substangj pomocnica.

— Ciaza lub jej podejrzenie.

— Czynna choroba zakrzepowo-zatoraiya

— Ciezka choroba wtroby obecnie lub w wywiadziezalo czasu powrotu wynikéw préb
czynnaciowych watroby do wartéci prawidtowych.

- Wystepowanie lub podejrzenie nowotwordw giavych zaleznych od hormondw piciowych.

- Krwawienie z pochwy o nieznanej etiologii.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Je&sli wystepuje ktorykolwiek z wymienionych paigj objawdw i (lub) czynnikéw ryzyka, nede
rozwazy¢ w kazdym indywidualnym przypadku, czy ko zwiazane ze stosowaniem progestagenu
przewaaja had maliwym ryzykiem i naley porozmawia o tym z pacjentkzanim podejmie ona
decyzg o0 rozpoczciu stosowania produktu Ovulan. W przypadku pogamir, zaostrzenia lub
pojawienia si ktéregokolwiek z tych objawdw po raz pierwszy, jpatka powinna skontaktowasie

ze swoim lekarzem. Lekarz woéwczas powinien zdecydpuzy naley zaprzestastosowania

produktu Ovulan.

Rak piersi

Wraz z wiekiem zwiksza st ryzyko wystpienia raka piersi. Podczas stosowania@hych
doustnychsrodkéw antykoncepcyjnych (ang. COCs) nieznacznieksza s¢ ryzyko zdiagnozowania
raka piersi. To zwakszone ryzyko zanika stopniowo wagu 10 lat po zaprzestaniu stosowania
ztozonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych i nie ma z&ku z czasem ich stosowania, lecz z
wiekiem pacjentek stosagych ziazone doustnérodki antykoncepcyjne. Spodziewaliczbe
zdiagnozowanych przypadkéw na 10 000 pacjentekupitych ztiazone doustnérodki
antykoncepcyjne (do 10 lat po zaprzestaniu) w stkisualo pacjentek nigdy ich nie stogoych w tym
samym czasie obliczono dla odpowiednich grup wieladw przedstawiono w potszej tabeli.

Grupa Spodziewane | Spodziewane

wiekowa przypadki przypadki pacjentek
pacjentek nie stosujcych
stosujcych ztozonych doustnych
zlozone doustne| srodkow
srodki antykoncepcyjnych
antykoncepcyjne

16-19 lat 4,5 4

20-24 lat(a) 17,5 16




25-29 lat 487 44

30-34 lat(a) | 110 100
35-39 lat 180 160
40-44 lat(a) | 260 230

Ryzyko u pacjentek stosigychsrodki antykoncepcyjne zawieege tylko progestagen (ang. POC'’s),
takie jak Ovulan, jest przypuszczalnie podobneydgka zwhzanego ze stosowaniem zémych
doustnychsrodkéw antykoncepcyjnych. Jedrakw przypadkérodkow antykoncepcyjnych
zawierajcych tylko progestagen dangraniej jednoznaczne. W poréwnaniu z ryzykiem wyinia
raka piersi kiedykolwiek wzyciu, wzrost ryzyka zwazany ze stosowaniem zienych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych jest niski. Przypadki rakersi zdiagnozowane u pacjentek stasygh
ztozone doustnérodki antykoncepcyjne wykazutendenai do mniejszego zaawansowania ai
pacjentek, ktore nie stosugtozonych doustnyclirodkéw antykoncepcyjnych. Zekszenie ryzyka u
pacjentek stosagych ziazone doustnérodki antykoncepcyjne nie by spowodowane
wczesniejszym rozpoznaniem, efektami biologicznymi pigutib polaczeniem obu tych czynnikow.

Zaburzenia wtroby

Poniewa nie mana wykluczy dziatania biologicznego progestagenow w odniesi€elniraka
watroby, naley dokona indywidualnej oceny korZgi do ryzyka u pacjentek z rakiemytroby.
Jesli wystapia ostre lub przewlekte zaburzenia czyéeiovatroby, kobiet nalezy skierowa do
specjalisty celem wykonania badiauzyskania porady.

Zakrzepica

Badania epidemiologiczne wykazugwiazek stosowania zkwnych doustnyckrodkéw
antykoncepcyjnych ze zeliszeniem czstosci wystapieniazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(ZChzz, zakrzepicayt gtebokich i zatorowéé ptucna). Mimoze nie wiadomo czy ta zaeosé
kliniczna jest zwizana ze stosowaniem dezogestrelu, fakidka antykoncepcyjnego bez
komponenty estrogenowej, to w przypadku zakrzepalgy zaprzestastosowania produktu
leczniczego Ovulan. Przerwanie stosowania prodOktuian naley rozwazy¢ rowniez w przypadku
diugotrwatego unieruchomienia pacjentki spowodowgareabiegiem chirurgicznym lub chopb
Kobiety, u ktérych wysipity zaburzenia zakrzepowo-zatorowe powinny zéogi@nformowane o
mozliwosci ich nawrotow.

Pacjentki z cukrzyc

Mimo, ze progestageny magnie¢ wptyw na obwodow oporna¢ na insulirg i tolerancg glukozy, to
nie ma danyclwiadczcych o koniecznéei zmiany schematu dawkowania u pacjentek z culgtzyc
stosujcych tabletki zawierage tylko progestagen. Niemniej jednak, pacjentkikrzya nalezy
starannie obserwowav pierwszych mieacach stosowania produktu.

Pacjentki z nadgnhieniem g¢tniczym

Jesli w czasie stosowania produktu leczniczego Ovutemwvinie st przewlekte nadénienie lub nie
nastpi wiasciwa reakcja na leczenie lekami przeciwnédigniowymi w przypadku znacznie
podwyzszonego éhienia ttniczego krwi, nalgy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania produktu
leczniczego Ovulan.

Inne objawy

Leczenie produktem leczniczym Ovulan prowadzi doizdnia s¢ stzen estradiolu w surowicy do
poziomu odpowiadagego wczesnej faziegpherzykowej. Jak na razie nie wiadomo, czy ébnie
sie skzenia estradiolu ma istotny klinicznie wptyw ngstps¢ mineralr, kosci.

Zapobieganie gizom pozamacicznym za pompiradycyjnych tabletek antykoncepcyjnych (pigutek)
zawierajcych tylko progestagen nie jest tak skuteczne tegosvanie ztéonych doustnyclrodkow
antykoncepcyjnych, co ma zaziek z czstym wystpowaniem owulacji podczas stosowania pigutek
zawierajcych tylko progestagen. Pomima produkt leczniczy Ovulan konsekwentnie hamuje
owulacg, to naley wzia¢ pod uwag ciaze pozamaciczgppodczas rozpoznaniaagicowego, jéli u
pacjentki wysipi brak miesiczki lub bol w jamie brzuszne;.
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Sporadycznie me wystpi¢ ostuda, zwtaszcza u pacjentek z ostwdczasie cizy w wywiadzie.
Pacjentki ze sklonrigia do wystpowania ostudy powinny, podczas stosowania prodekizniczego
Ovulan, uniké ekspozycji na siiice lub promieniowanie nadfioletowe.

Podczas aizy i podczas stosowania preparatow zawigngih steroidowe hormony piciowe
zgtaszano nagpujace objawy, lecz nie ustalono ich zwku ze stosowaniem progestagendw:

- zOhaczka i (lubkwiad zwiazany z zastojemoici,

- tworzenie st kamienizétciowych, porfiria,

- toczer rumieniowaty uktadowy,

- zespot hemolityczno-mocznicowy,

- plasawica Sydenhama,

- opryszczka @zarnych,

- ubytek stuchu zwizany z otosklerag

- obrzk naczynioruchowy (wrodzony).

Produkt leczniczy Ovulan zawiera laktoPacjentki z rzadko wygbujaca dziedziczia nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub oésm ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie
powinny przyjmowa tego produktu.

Dojrzewanie pcherzykéw

Rozwéj rcherzykéw zachodzi podczas stosowania wszystkiskodawkowych, hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych.eBherzyki mog sporadycznie uzyskavieksz objetosé niz
prawidtowa w cyklu miesiczkowym. Zazwyczaj, powkszone pcherzyki (torbiele czynriziowe)
zanikap samoistnie. Gxsto g bezobjawowe, ale w niektorych przypadkachzenavystpic tagodny
bol w jamie brzusznej. Rzadko wymagana jest intapjagchirurgiczna.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje pomidzy hormonalnymgrodkami antykoncepcyjnymi a innymi produktami leiczgmi
mog prowadzt do krwawieniasrddcyklicznego i (lub) braku skuteczimd antykoncepcyjnej.

W pismiennictwie opisano nej wymienione interakcje (gtéwnie ze zemymisrodkami
antykoncepcyjnymi, ale sporadycznie rowrze srodkami antykoncepcyjnymi zawiesglymi tylko
progestagen).

Metabolizm watrobowy

Moga wystapi¢ interakcje z lekami, ktére indukugnzymy mikrosomalne, co i prowadzi do
zwiekszenia klirensu hormonow piciowych (pochodne hydiary (np. fenytoina), barbiturany (np.
fenobarbital), primidon, karbamazepina, ryfampigythatyczy to maze rowniez okskarbamazepiny,
topiramatu, ryfabutyny, felbamatu, rytonawiru, ivedfviru, gryzeofulwiny oraz produktow
zawierajcych ziele dziurawca zwyczajneddypericum perforatui).

Maksymalna indukcja wyspuje po 2-3 tygodniach i me utrzymywa sie, co najmniej przez 4
tygodnie po zaprzestaniu stosowania produktu lezegjo. Kobiety leczone ktérymkolwiek z tych
lekéw powinny tymczasowo stosoivaprocz produktu leczniczego Ovulan réwnieetod
barierows. W przypadku jednoczesnego stosowania lekow indalah enzymy mikrosomalne i
srodkow antykoncepcyjnych, nelezastosowametod barierows w trakcie ich zaywania i przez 28
dni po zaprzestaniu ich przyjmowania. W przypadahi&t kedacych w trakcie dtugotrwalej terapii
lekami indukujcymi enzymy wgtrobowe, nalgy rozwazy¢ zastosowanie niehormonalnej metody
antykoncepcji.

Podczas leczeniagglem aktywowanym, wchianianie steroidu z tabledkiym samym i skuteczis®
antykoncepcyjna ni@ sk zmniejszy (patrz punkt 4.2).

Hormonalnesrodki antykoncepcyjne magaburzéa metabolizm innych lekéw. Odpowiednio, o
to spowodowé zarowno zwikszenie (np. cyklosporyna) jak i obkanie stzenia tych substancji w
osoczu i tkankach.



Uwaga: naley zapozna si¢ z informacjami dotycgymi jednoczénie stosowanych produktéw
leczniczych, aby rozpoztianozliwe interakcije.

Badania laboratoryjne

Dane uzyskane w trakcie stosowaniazatoych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych wykazatye
steroidowe preparaty antykoncepcyjne mougec wpltyw na wyniki niektérych bada
laboratoryjnych, w tym na parametry biochemiczngnamsci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek,
na stzenie biatek (nénikowych) w surowicy, np. globuliny wkacej kortykosteroidy i frakcji
lipidowych/lipoproteinowych, na parametry metabwilizweglowodandw oraz parametry krzegria

i fibrynolizy. Zmiany te zazwyczaj pozosiaiv zakresie wartei prawidtowych. Nie wiadomo, w
jakim stopniu dotyczy to réwniesrodkéw antykoncepcyjnych zawiegajych tylko progestagen.

4.6 Wplyw na ptodnd¢ ciaze i laktacje
Stosowanie produktu leczniczego Ovulan jest przesikazane w aizy (patrz punkt 4.3).

Badania na zwiertach wykazatyze bardzo wysokie dawki substancji progestagenowyoty
powodowa maskulinizac ptodéw plcizenskiej.

Obszerne badania epidemiologiczne nie ujawnity padiwyzszonego ryzyka urodzenia dziecka
z wadami wrodzonymi przez pacjentki stagd ziaczone doustnérodki antykoncepcyjne przed
zajsciem w chze, ani teratogennego wptywu zienych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych na
ptéd w przypadku nieundinego ich stosowania we wczesnejzgi Dane pochodce z
monitorowania bezpiecastwa farmakoterapii dotygee r&nych ztazonych doustnyckrodkéw
antykoncepcyjnych zawiergjych dezogestrel réwnianie wskazuj na podwyszone ryzyko.

Produkt leczniczy Ovulan nie wywiera wpltywu na wgitanie lub jak&t (zawartd¢ biatka, laktozy
lub ttuszczu) mleka matki. Jedrk niewielkie ilgci etonogestrelu wydzielang g mlekiem matki.
W rezultacie dziecko mie spay¢ od 0,01 do 0,05 pg etonogestrelu na kg masy oetdole (na
podstawie szacunkowego gpoia mleka w ildci 150 ml na kg masy ciata na ddb

Dostpne g ograniczone dane z dlugoterminowej obserwasijba dzieci, ktérych matki rozpoeky
stosowanie dezogestrelu podczas 4. do 8. tygodnpomdzie. Dzieci karmione byly pieggirzez

7 mieskcy i obserwowane kontrolnie przez okres do 1z5(n = 32) lub do 2,5 lat (n = 14). Ocena
wzrostu i rozwoju fizycznego i psychomotorycznegdmwykazatazadnych ranic w poréwnaniu z
niemowktami karmionymi piersi, ktorych matki aywaty systemu terapeutycznego domacicznego
uwalniapcego mied (ang. IUD). Na podstawie deginych danych Ovulan me by uzywany w
trakcie laktacji. Jakkolwiek, natg doktadnie obserwowarozwoj i wzrost niemowdt karmionych
piersh, ktérych matki stosajOvulan.

4.7 Wplyw na zdoln@d¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwanimaszyn

Produkt leczniczy Ovulan nie wywiera lub wywieraistotny wptyw na zdolnig prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Najczsciej zgtaszanym dziataniem nieolanym podczas badl&linicznych jest nieregularne
krwawienie. Nieregularne krwawienia obserwowanaange 50% pacjentek stoggiych dezogestrel.
Poniewa dezogestrel, w przeciwistwie do innych tabletek zawiegajch tylko progestagen,
powoduje zahamowanie owulacji bliskie 100%, nieteme krwawienia wyspuja czesciej niz
podczas stosowania innych tabletek zawienajh tylko progestagen. U 20 - 30% kobiet, krwawden
mog wystepowa czsciej, podczas gdy u innych 20% krwawienia m@g/stpowa’ rzadziej lub
wcale nie wysipowat. Krwawienie z drég rodnych me rownie: trwaé dituzej. Po kilku miesicach
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stosowania, krwawienia wygiuja z mniejsza czstacia. Informacja, poradnictwo i prowadzenie
dzienniczka krwawig maze utatwit kobiecie zaakceptowanie tego typu krwawie

Najczsciej zgtaszanymi innymi dziataniami niefaglanymi podczas bad&linicznych z
zastosowaniem dezogestrelu (> 2,5%) byhdzik, zmiany nastroju, bol piersi, nuditdi

zwiekszenie masy ciata. Dziatania nigpdane podane w tabeli parj zostaly uznane przez badaczy
za dziatania mage prawdopodobny lub mliwy zwiazek z leczeniem. W ramachziej grupy
czestasci wyskepowania, dziatania niegadane przedstawiono w kolejgg wg zmniejszajcego s¢
stopnia agzkosci.

Bardzo cezsto (>1/10)

Czesto (>1/100 do < 1/10)

Niezbyt czsto (>1/1000 do < 1/100)

Rzadko (31/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czestas¢ nie znana (nie mme by¢ okreslona na podstawie daginych danych).

Klasyfikacja uktadow i Czestos¢ dziatan niepazadanych
narzadow Czesto Niezbyt czsto Rzadko
Zakazenia i zarazenia Zakaenie pochwy
pasaytnicze
Zaburzenia psychiczne |Zmiana nastroju,

obnizenie s¢ popedu

piciowego
Zaburzenia uktadu Bol gtowy
nerwowego
Zaburzenia oka Nietolerancja soczewek

kontaktowych

Zaburzenia zotadka i Nudndgci Wymioty
jelit
Zaburzenia skory i Tradzik Lysienie Wysypka, pokrzywka,
tkanki podskérnej rumien guzowaty
Zaburzenia uktadu BOl piersi, nieregularng Bolesne
rozrodczego i piersi miesihczkowanie, brak | mieshczkowanie,

mieshczki torbiel jajnika
Zaburzenia ogolne i Zmeczenie
stany w miejscu podania
Badania diagnostyczne | Zwigkszenie masy ciata

Podczas stosowania dezogestreluenoystpi¢ mlekotok. Rzadko zglaszanazt pozamacicza
(patrz punkt 4.4).

U pacjentek stosagych (ztazone) doustnérodki antykoncepcyjne odnotowano pewitzbe
(ciezkich) dziata niepazadanych. Obejmujone zaburzenia zakrzepowo-zatorowk zaburzenia
zakrzepowo-zatorowethic, nowotwory hormonozatee (np. nowotwory watroby, rak piersi) i
osutle; niektére z nich oméwiono doktadniej w punkcie.4.4

4.9 Przedawkowanie
Brak doniesié dotyczicych ckzkich szkodliwych dziata po przedawkowaniu produktu. Objawy,

jakie mog wystapi¢ w tym przypadku, to: nuddoi, wymioty oraz u mtodych dziewgtzniewielkie
krwawienie z drég rodnych. Nie ma antidotum, a zialeczenie powinno Byobjawowe.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormonalraelki antykoncepcyjne do stosowania wewmnego,
progestageny
kod ATC: GO3ACO09.

Produkt leczniczy Ovulan to tabletka antykoncepayjng. pill - pigutka) zawieraga tylko
progestagen - dezogestrel. Podobnie jak inne gigatkierajce tylko progestagen, produkt leczniczy
Ovulan dostosowany jest do stosowania podczas karapiersi i dla pacjentek, ktére nie madub
nie che stosowa estrogenow. W przeciwistwie do tradycyjnych pigutek zawiegajch tylko
progestagen, antykoncepcyjne dziatanie produkizniezego Ovulan osga st gtdwnie poprzez
hamowanie owulacji. Inne dziatania obejmajvickszenia lepkeci sluzu szyjkowego.

Podczas badania w okresie 2 cykli, postaggie definicja owulaciji wystpujacej wtedy, gdy
stezenie progesteronu jestgkisze nk 16 nmol/l przez 5 kolejnych dni, €#cs¢ owulacji wyniosta
1% (1/103) z 95% przedziatem ufmd wynosacym 0,02% - 5,29% w grupie zgodnej z zamiarem
leczenia (ang. ITT) (niepowodzenie pacjentki i nagdo Zahamowanie owulacji aginieto juz w
pierwszym cyklu stosowania. Podczas tego badadiazgprzestano podawania dezogestrelu po 2
cyklach (56 kolejnych dni), to owulacja wyptta srednio po 17 dniach (zakres 7-30 dni).

Podczas poréwnawczego badania skutegdr{atore dopuszczato pomigtie zaycia pigutki do
maksymalnie 3 godzin), ogdiny wskak Pearla w grupie zgodnej z zamiarem leczenidestizony

dla dezogestrelu wyniést 0,4 (95% przedziat gn®,09 — 1,20) w poréwnaniu z 1,6 (95% przedziat
ufnaosci 0,42 — 3,96) dla 3Qg lewonorgestrelu.

Wskaznik Pearla dla produktu leczniczego Ovulan porowaiyy jest ze wskanikiem okr&lonym
dla ztazonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych w ogdélnej populacji stasygh ztiazone
doustnesrodki antykoncepcyjne.

Stosowanie produktu leczniczego Ovulan prowadalgitizenia s¢zenia estradiolu w surowicy do
poziomu odpowiadagego wczesnej fazieepherzykowej. Nie zaobserwowano klinicznie istotnego
wptywu na metabolizm eglowodandw, przemianlipidowa i hemostag.

Dzieci i miodzie
Brak danych klinicznych dotyazych skuteczniei i bezpieczastwa stosowania u mtodzigponiej
18 lat.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja

Po podaniu doustnym dezogestrel (DSG) wchiariazibko i metabolizowany jest do etonogestrelu
(ENG). W stanie stacjonarnym, maksymalngestie w surowicy wyspuje po 1,8 godziny po
przyjeciu tabletki, a biodogpnas¢ bezwzgédna ENG wynosi okoto 70%.

Dystrybucja
ENG w 95,5-99% wize sk z biatkami osocza, gtéwnie albuminami i w mniejsestopniu z biatkiem
wiazacym hormony piciowe (ang. SHBG).

Metabolizm
DSG metabolizowany jest na drodze hydroksylacghydtirogenaciji do czynnego metabolitu ENG.
ENG metabolizowany przez spganie siarczanowe i glukuronidowe.

Eliminacja
Okres pottrwania ENG wynosi okoto 30 godzin, bemidy pomedzy dawl pojedyncz a
podwdjra. Stan stacjonarny w osoczuaggny jest po 4-5 dniach. Klirens w surowicy po ptda



dozylnym ENG wynosi okoto 10 | na godanENG i jego metabolity wydalang s postaci wolnych
steroidow lub w postaci sprzonej, z moczem i katem (stosunek 1,5:1).

U pacjentek w fazie laktacji, ENG wydzielany jeshlekiem matki w stosunku mleko/osocze 0,37-
0,55. Na podstawie tych danych niemewlaze przyp¢ od 0,01 do 0,05 g etonogestrelu przy
srednim spayciu mleka w ilgci 150 ml/kg na dok

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania toksyczrigi nie wykazatyzadnych innych dziataniz to wynikapce z wiaciwosci
hormonalnych dezogestrelu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdze tabletki

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon K 30

Kwas stearynowy

all-rac-a-Tokoferol (E 307)
Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki

Hypromeloza

Makrogol 400

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

36 miesgcy (w saszetce i bez saszetki).

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéze phowywania.

6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium zawieragy po 28 tabletek powlekanych w saszetce PET/AlwmiPE w
tekturowym pudetku.

Blister PVC/Aluminium zawieragy po 28 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.
Tekturowe pudeltko zawiera 1, 3 lub 6 blistrow lytB1ub 6 blistréw zapakowanych oddzielnie w
saszetkach.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania



Bez szczegdblnych wymafia

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

95-200 Pabianice, ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5

tel. (42) 225 05 55 - 59

8. NUMER(Y) POZWOLE(NIA/N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROT U

18268

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/ DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

03.06.2011 r.

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

21.12.2012

10



