CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kontracept, 0,02 mg + 0,075 mg, tabletkizraane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Substancje czynne:
Kazda tabletka dreowana zawiera0,02 mg etynyloestradidhthijnylestradiolurporaz 0,075 mg
gestodenuGestodenuin

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kontracept zawiera 38 mg laktozy jednowodnej i 2psacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka draowana.
Biate, okngte, dwuwypukte pokryte otoczlcukrows tabletki, z obu stron bez wyttoare

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Kompapowinna zostapodgta na podstawie
indywidualnej oceny czynnikéw ryzyka u kobiety, as¥cza ryzykaylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej z&anego ze stosowaniem produktu
leczniczego Kontracept, w odniesieniu do innychiaiych hormonalnyckrodkéw
antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Doustna antykoncepcja.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Jak stosowéapreparat Kontracept

Tabletki naley przyjmowa zgodnie z kolejnécia pokazan na opakowaniu blistrowym, codziennie,
o tej samej porze dnia. Przez 21 dni salerzyjmowa jedm tabletk na dolg. Kazde kolejne
opakowanie blistrowe natg rozpocza¢ po 7-dniowej przerwie w przyjmowaniu tabletek, ppals
ktorej pojawi s¢ krwawienie z odstawienia. Krwawienie to pojawia gizewanie w drugiej lub
trzeciej dobie po przggiu ostatniej tabletki i mae trwa az do rozpoczcia kolejnego opakowania.

Jak rozpoczé przyjmowanie preparatu Kontracept

Jesli w ciggu ostatniego miegta nie stosowano doustnych lekéw antykoncepcyjnych
Przyjmowanie tabletek naig rozpoca¢ 1 dnia naturalnego cyklu migszkowego kobiety (tj.
pierwszego dnia krwawienia migszkowego). Mana take rozpocz¢ przyjmowanie tabletek raizy

2. a 5. dniem cyklu, lecz w takim przypadku zalsieastosowanie dodatkowo mechanicznych metod
antykoncepcyjnych przez pierwsze 7 dni przyjmowaaldetek podczas pierwszego cyklu.

Zmiana z wczmiej stosowanego zionego doustnegareparatu antykoncepcyjnego na preparat
Kontracept

Przyjmowanie preparatu Kontracept rigleozpocz¢ nasgpnego dnia po przggiu ostatniej tabletki
zawierajicej substancje czynne z poprzedniego opakowarl&gte&lantykoncepcyjnych — ale niezpiej
niz w dzien po zak@czeniu przerwy lub okresu przyjmowania tabletelcgite poprzedniegoodka
antykoncepcyjnego.



Zmiana z wcaaiej stosowanegpreparatu zawierajcego tylko progestagen (tabletki zawiera
wylgcznie progestagen, zastrzyki, implanty, systenpéertsiczny domaciczny uwaliiey progestagen
-1US)

Zmiany z tabletek zawiergjych wyhcznie progestagen raaga dokona kazdego dnia. Pierwazabletle
nalezy przyja¢ nastpnego dnia po zsciu ktérejkolwiek tabletki progestagenowej z opakaia. Przy
zmianie z implantu lub IUS, przyjmowanie prepat&tuntracept natgy rozpoca¢ w dniu usurgcia
implantu. Przy zmianie z zastrzykow, preparat Kacept nalgy przyja¢ w dniu, w ktéorym miata by
wykonana nagpna iniekcja. We wszystkich tych przypadkach zak¢atosowanie dodatkowo
mechanicznych metod antykoncepcyjnych przez piexwsdni przyjmowania tabletek.

Po poronieniu w pierwszym trymestrzgzyi
Przyjmowanie tabletek mina rozpocz¢ natychmiast. W takim przypadku nie ma koniedzno
stosowaniaadnych innyclirodkéw antykoncepcyjnych.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze

W przypadku kobiet karracych piersi — patrz punkt 4.6.

Przyjmowanie tabletek nadgrozpocz¢ w ciagu 21.-28. dni po porodzie, w przypadku kobiet
niekarmacych piersi lub po poronieniu w drugim trymestrzesllpreparat bdzie wprowadzony piiej
zaleca si stosowanie dodatkowo mechanicznych metod antylmypeych przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek. ke pacjentka odbyta stosunek przed rozgmozm przyjmowania tabletek
nalezy zbadé czy pacjentka nie jest wagzy lub poczeka do wystpienia pierwszego krwawienia
mieshczkowego.

W przypadku pomiecia tabletki

J&ili od pominkcia tabletki uptyrto mniej niz 12 godzin, skuteczié antykoncepcyjna jest
zachowana. Pomigli tabletk; nalery przyja¢ tak szybko jak to mdiwe i kontynuowa
przyjmowanie pozostatych tabletek tak jak zwykle.

W przypadku gdy od pomigtia tabletki uptyrto ponad 12 godzin, skuteczgmntykoncepcyjna

moze byt zmniejszona. Naky wowczas pogpowa® wedtug dwoch zasad:

1. Przerwa w przyjmowaniu tabletek nie zadoy¢ wieksza nk 7 dni.

2. Tabletki naley przyjmowa bez przerwy przez 7 dni, w celu odpowiedniego rahaania osi
podwzgdlrzowo-przysadkowo-jajnikowe;.

Zalecenia, zgodnie z ktérymi nalepostpowa w przypadku:

Pominkcia tabletki w 1. tygodniu

Pominkta tabletk; nalezy przyja¢ tak szybko jak to mdiwe nawet, jéli oznacza to przycie dwoch
tabletek jednoczmie. Od tego momentu naleprzyjmowa pozostate tabletki o zwyklej porze.
Rownoczénie, przez 7 kolejnych dni nale stosowé mechaniczne metody antykoncepcyjne, np.
prezerwatyw. J&li w ciagu minionych 7 dni miat miejsce stosunek piciongleny wzia¢ pod uwag
mozliwo$¢ zagcia w ciaze. Im wiecej tabletek zostato pomigtiich oraz im bltej okresu przerwy (7-
dnowej) w przyjmowaniu tabletek miato to miejsgantwicksze jest ryzyko zé&fia w chze.

Pominkcia tabletki w 2. tygodniu

Pominkta tabletle nalezy przyja¢ tak szybko jak to mdiwe nawet, jéli oznacza to przycie dwoch
tabletek jednoczmie. Od tego momentu naleprzyjmowa pozostate tabletki o zwykiej porzeslie
przed okres 7 dni poprzedzeych pomingcie tabletki przyjmowane byty zgodnie z zaleceniame

ma koniecznfxi stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnyéprzeciwnym wypadku lub,
jesli wigcej niz 1 tabletka zostata pomita, naley zalect stosowanie przez 7 dni metod barierowych
antykoncepcji np. prezerwatywa.

Pominkcie tabletki w 3. tygodniu

Ryzyko zmniejszenia skuteczu dziatania antykoncepcyjnego zksza s¢, z powodu zbliajacej
sig przerwy w przyjmowaniu tabletek. Zmniejszeniu glazngci antykoncepcyjnej mma jednak
zapobiec poprzez odpowiednie dawkowanie tabletzklidvybierze st jedno z ntej opisanych
zalecaé nie ma potrzeby stosowaniadnych dodatkowych metod antykoncepcyjnych, pod



warunkiem,ze przez 7 dni poprzedaajych pomingcie tabletki, preparat byt przyjmowany

prawidtowo. Jé&li natomiast w cigu 7 dni przed pomirnciem tabletki preparat nie byt przyjmowany

prawidtowo naley zastosowasi¢ do zalecenia nr 1 oraz stosa@yazez okres 7 dni metody
barierowe antykoncepcji np. prezerwatywa.

1. Pominkta tabletle nalezy przyja¢ tak szybko jak to mdiwe nawet, jéli oznacza to przycie
dwoch tabletek jednocgeie. Od tego momentu naleprzyjmowa pozostate tabletki o zwyktej
porze. Po przyciu ostatniej tabletki z biscego opakowania naig rozpocaé natychmiast
kolejne opakowanie, nie rafa przerwy w przyjmowaniu tabletek. Najprawdopod@pmnie
wystapi krwawienie z odstawieniazalo czasu ukificzenia kolejnego opakowania. bonatomiast
wystapi¢ plamienie lub krwawienie z odstawienia w trakcizypmowania tabletek.

2. Mozna take przerwa przyjmowanie tabletek z obecnego opakowania. Whrtgkzypadku, naley
zrobi¢ przerve na okres 7 dni (wkznie z dniami pomirtia tabletek), a naginie rozpocgé
przyjmowanie tabletek z nowego opakowania.

Jesli po pominkciu tabletki, w pierwszym prawidtowym okresie pragrw przyjmowaniu tabletek,
nie wyshpi krwawienie z odstawienia, nalewzia¢ pod uwag maozliwosé Ciazy.

Co naley zrobt* w przypadku wymiotéw i (lub) biegunki

Jeli w ciagu 3-4 godzin od przgfia tabletki wysipia wymioty, tabletka m#e nie zostacatkowicie
wchitonita. W takim przypadku natg zastosowéazalecenia takie same jak w przypadku pogiai
tabletek, opisane pousj. J&li biegunka nie jest wygtkowo ckzka, nie wptywa na wchtanianie
zlozonych doustnyclrodkéw antykoncepcyjnych i nie ma koniecgristosowania dodatkowej
antykoncepcji. Jeeli cigzka biegunka utrzymujesprzez 2 lub wicej dni naley zastosowézalecenia
takie jak w przypadku pomigtia tabletek. J# kobieta nie chce zmienianormalnego rytmu
przyjmowania tabletek, powinna przgjdodatkovy tabletle (tabletki) z innego opakowania.

W jaki sposob przyspiegzyb opé&nic¢ krwawienie z odstawienia

W celu opénienia wysipienia krwawienia z odstawienia, nale@ozpocac¢ kolejne opakowanie
preparatu Kontracept bez okresu przerwy w przyjrmiweabletek. Mana opéni¢ wystapienie
krwawienia z odstawienia tak dtugo jak to konie¢aialo kaxca drugiego opakowania, jednak nie
diuzej. Podczas opfiania wysipienia krwawienia z odstawienia geowystpic plamienie lub
krwawienie z odstawienia. Regularne przyjmowangpgratu Kontracept naierozpocz¢ ponownie po
zachowaniu prawidtowego 7-dniowego okresu przerwyrzyjmowaniu tabletek.

W celu przesurtia krwawienia z odstawienia na inny dztggodnia, nt wyskpuje ono zwykle stosag
dotychczasowy schemat przyjmowania tabletek;maaaledi skrocenie kolejnego okresu przerwy w
przyjmowaniu tabletek o tyle dni o ile madyyrzesunite krwawienia z odstawienia. Im krétsza przerwa
tym wyzsze ryzykoze krwawienie z odstawienia nie wast, a pojawi s§ krwawienie wsrodku cyklu

lub plamienie podczas przyjmowania tabletek z kalgp opakowania (tak jak w przypadku aménia
wystpienia krwawienia z odstawienia).

4.3. Przeciwwskazania

Ztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych nie najestosowa w nasgpujacych
przypadkach. 3 w trakcie przyjmowania zionych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych
pojawi sk po raz pierwszy ktdrekolwiek zagj wymienionych zaburzenalery natychmiast przerwa
stosowanie produktu.

- Wystepowanie lub ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venousrtiitoembolism,
_VTE)

« Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (lecpopaciwzakrzepowymi produktami
leczniczymi) lub przebytaylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepitatebokich
(ang. deep venous thrombosis, DVT), zatoréwwmucna (ang. pulmonary embolism, PE).



e Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja doapgstaniazylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej np. oporrié na aktywne biatko C (ang. activated protein C, ARCtym czynnik
V Leiden) niedobor antytrombiny I, niedobdr biatC, niedobor biatka S.

* Rozlegly zabieg operacyjny zawiany z dlugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkéj 4

* Wysokie ryzykozylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wpsiwania wielu
czynnikOw ryzyka (patrz punkt 4.4).

- Wystepowanie lub ryzykogtniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial
thromboembolism, ATE)

e Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynnezawat meésnia sercowego) lub
objawy prodromalne (np. dlawica piersiowa)

» Choroby nacziy m6zgowych - czynny udar, przebyty udar lub objgrydromalne w
wywiadzie (np. przemijapy napad niedokrwienny, ang. transient ischaenéckt TIA)

e Stwierdzona dziedziczna lub nabyta skiofticlo wystpowania ¢tniczych zaburze
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemisecols¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinewantykoagulant toczniowy)

* Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi wwigdzie
* Wysokie ryzyko zaburzezakrzepowo-zatorowychthic z powodu wysfpowania wielu
czynnikOw ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wgpbwania jednego z powmych czynnikow
ryzyka, takich jak:
- cukrzyca z powiklaniami naczyniowymi
- ciezkie nadcénienie ttnicze
- ciezka dyslipoproteinemia

- Stwierdzone lub domniemane hormonozagnowotwory ziéliwe (np. naradow piciowych,
piersi)

— Obecnie lub w przeszoi ciezkie zaburzenia czynioi watroby, & do czasu normalizacji
parametrow czynrigi watroby

- tagodne lub ztéliwe nowotwory watroby obecnie lub w przesza

- Krwawienie z drog rodnych o nieznanej przyczynie

- Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kid@lwiek substang pomocnicz wymieniora w
punkcie 6.1

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia:
Jesli wystepuje ktérykolwiek z porsiszych stanéw lub czynnikdw ryzyka, nateomowic z pacjentk
zasadn&t stosowania produktu leczniczego Kontracept.

W razie pogorszenia lub wyglienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymieniohyatandw lub
czynnikow ryzyka kobieta powinna zgtésic do lekarza prowadezego, ktéry zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu lezego Kontracept.

1. Zaburzenia kgzenia
Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Stosowanie jakichkolwiek zimnych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych wie sk ze
zwiekszonym ryzykienzylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniwsgituaciji, gdy terapia



nie jest stosowan&tosowanie produktow zawieragcych lewonorgestrel, norgestimat lub
noretisteron jest zwhzane z najmniejszym ryzykiemzylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;.
Stosowanie innych produktow, takich jak produkt lezniczy Kontracept maze by zwigzane z
dwukrotnie wiekszym ryzykiem. Decyzja o0 zastosowaniu produktu sga grupy najmniejszego
ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej powinna zost&podjeta wytacznie po rozmowie z
pacjentka, w celu zapewnieniaze rozumie ona ryzykozylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
zwigzane z produktem leczniczym Kontracept, jak obecnezynniki ryzyka wptywaj a na to
ryzyko oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwgksze w pierwszym roku
stosowania. Istniej pewne dowody$wiadczace,ze ryzyko zwigksza sg, gdy zta&zone hormonalne
srodki antykoncepcyjne 1 przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu wyrszcej 4
tygodnie lub wigcej.

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie staspzonychsrodkdéw antykoncepcyjnych i nie sv ciazy,
w okresie roku rozwinie sizylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek ryzigkmaze byé
znacznie wgksze, w zalenosci od czynnikow ryzyka wysgpujacych u danej pacjentki (patrz paej).

Szacuje s, ze spérod 10 000 kobiet, ktére stogujtozone hormonalnérodki antykoncepcyjne
zawierajce gestoden, u okoto 9 do 12 kobiet w okresie rokwinie st zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa, w poréwnaniu do okoto 6 koBistosujcych ziazone hormonalnérodki antykoncepcyjne
zawierajce lewonorgestrel.

W obydwu sytuacjach, liczba przypadkayinej choroby zakrzepowo-zatorowej przypagsih na
okres roku jest mniejszamndczekiwana liczba przypadkoéw u kobiet wzgi lub w okresie
poporodowym.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowazady¢ smiertelna w 1-2% przypadkow.

Liczba przypadkowylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadgich na 10 000 kobiet
w okresie roku

Liczba

przypadkéw
12
10

8

6

4

2 *

D T T 1
Pacjentki niestosujace zlozonych Ziozone hormonalne $rodki Zlozone hormonalne $rodki antykoncepeyjne
hormonalnych srodkow antykoncepcyjne zawierajace lewonogestrel zawierajace <Gestoden>
antykoncepcyjnych (2 przypadki) (5-7 przypadkow) (9-12 przypadkow)

U pacjentek stosagych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano
przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwiémgch, np. witrobowych, krezkowych, nerkowych
lub w zytach i gtnicach siatkowki.



Czstas¢ zostata oszacowana na podstawie wszystkickgpiogth danych epidemiologicznych, z wykorzystaniehatywnego ryzyka dla efiych produktow

leczniczych w poréwnaniu do zionych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych zawiesalch lewonorgestrel.

2 punkt $rodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet w okresie roku, w
oparciu o relatywne ryzyko wynoszace okoto 2,3 do 3,6 dla ztozonych
hormonalnych Srodkéw antykoncepcyjnych zawierajgcych lewonorgestrel w
poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia nie jest stosowana.

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrz

Ryzyko zylnych powikiar zakrzepowo-

epowo-zatorowej

zatorowych u pacjentek stasyg¢h ztozone hormonalne

srodki antykoncepcyjne nie znaczco wzrosiaé w przypadku wyspowania dodatkowych
czynnikow ryzyka, szczegdlnie sjewystepuje kilka czynnikdéw ryzyka jednocasie (patrz tabela).

Stosowanie produktu leczniczego Ko

ntracept jext@wwskazane, & u pacjentki wysgpuje

jednoczénie kilka czynnikéw ryzyka, zwkszapcych ryzyko zakrzepicyylnej (patrz punkt 4.3).
Jesli u kobiety wsepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, nitiwe jest,ze zwikszenie ryzyka jest
wigksze nk suma pojedynczych czynnikdéw — w tym przypadku hateent catkowite ryzykozylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej sl@cena stosunku korzgi do ryzyka jest negatywna, nie nglte

przepisywé ztozonych hormonalnyckr

odkdéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka

Uwagi

Otytos¢ (wskanik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/m2)

Ryzyko istotnie zwiksza st ze wzrostem BMI.

Jest to szczegdlnie istotne do ocen$lj j@ystepuja
réwniez inne czynniki ryzyka.

Diugotrwate unieruchomienie, rozlegl
zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg
operacyjny w olgbie kaiczyn dolnych
lub miednicy, zabieg
neurochirurgiczny lub poway uraz

Uwaga: tymczasowe unieruchomieni
w tym podré samolotem > 4 godzin
moze réwniez stanowé czynnik ryzyka
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe
szczegblnie u kobiet ze
wspotistniegcymi innymi czynnikami
ryzyka.

YW powyzszych sytuacjach zaleca girzerwanie

) stosowania plastréw/tabletek/systemu dopochwowe
na co najmniej 4 tygodnie przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym i nie wznawianie stosowan
produktu przed uptywem dwdch tygodni od czasu
powrotu do sprawrigi ruchowej. Naley stosowa inna
metod: antykoncepciji, aby unikg niezamierzonego
zajcia w chzg.
Nalezy rozway¢ leczenie przeciwzakrzepoweslje
stosowania produktu leczniczego Kontracept nie
przerwano odpowiednio wcade.

(D

ia

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowaniezylnych zaburzé
zakrzepowo-zatorowych u rodmsgwa
badZ rodzicow, szczegdlnie w
stosunkowo mtodym wieku, np. przec

Je&li podejrzewa si predyspozyej genetycza, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu zonego
hormonalnegdrodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zostaskierowana na konsultgoy specjalisty
)

50 rokiemzycia).




Inne schorzenia zwkane zzylna Nowotwor, toczé rumieniowaty uktadowy, zespét
choroly zakrzepowo-zatorogv hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne

Wiek Szczegolnie w wieku powsj 35 lat

Nie oshgnieto konsensusu, co do miovej roli zylakdw oraz zakrzepowego zapalemya
powierzchniowych na wyspienie lub progregjzylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j.

Nalezy uwzgkdni¢ zwigkszone ryzyko wygpienia choroby zakrzepowo-zatorowej wzgi oraz w
szczegOlnéci w 6-tygodniowym okresie poporodowym (#Za i laktacja” patrz punkt 4.6).

Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicyzyt gtebokich oraz zatorowgci
ptucnej)

Nalezy poinformowa pacjentk, ze w razie wysipienia nasipujacych objawoéw nalegy natychmiast
zgtosk sig do lekarza i powiedzéepersonelowi medycznemse stosuje s&iztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicyyt gtgbokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) madpejmowa:

- obrzk nogi i/lub stopy lub obrk wzdtuz zyty w nodze;
- bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktére magby¢ odczuwane wyicznie w czasie stania lub
chodzenia;
- zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo nodzrwama lub przebarwiona
skora nogi.
Objawy zatorowéci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) mafpejmowa:

- nagly napad niewyfaionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddech
- nagly napad kaszlu, ktéry me by¢ polaczony z krwiopluciem;

- ostry bél w klatce piersiowej;

- ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Niektére z tych objawdw (np. ,sptycenie oddechikaszel”) g niespecyficzne i magby¢
niepoprawnie zinterpretowane jako waatjace czsciej lub mniej powane stany (np. zakania
uktadu oddechowego).

Inne objawy zamkricia naczyt mog obejmowa: nagty bodl, obrzk oraz lekko niebieskie
przebarwienie kaczyn.

Jezeli zamkniecie naczynia wysgti w oku, objawy mog obejmowé bezbolesne zaburzenia widzenia,
ktore mog przeksztatci sie w utrat widzenia. W niektérych przypadkach utrata widzenize
nasgpi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Badania epidemiologiczne wykazaly a@ek pomg¢dzy stosowaniem hormonalnyétodkéw
antykoncepcyjnych a zekszonym ryzykiemetniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych (zawatu
migsnia sercowego) lub incydentdéw naczyniowo-mézgowlgh przemijaicego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypadéiniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych madyc¢
smiertelne.



Czynniki ryzyka t etniczych zaburzei zakrzepowo-zatorowych

Ryzyko wysgpienia ttniczych powikta zakrzepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo-
mozgowych u pacjentek stogaych ziazone hormonalnérodki antykoncepcyjne jest zgkiszone u
kobiet, u ktérych wysipuja czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktzniczego [nazwa
produktu] jest przeciwwskazanez@di u pacjentki wysgpuje jeden powany lub jednoczénie kilka
czynnikOw ryzyka ¢tniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych, ktére stawiggacjentle w grupie
wysokiego ryzyka zakrzepicygthiczej (patrz punkt 4.3). deu kobiety wstpuje wicej niz jeden
czynnik ryzyka, maliwe jest,ze zwikszenie ryzyka jest wksze nk suma pojedynczych czynnikéw
—w tym przypadku naiy ocené catkowite ryzyko. Jdi ocena stosunku korzgi do ryzyka jest
negatywna, nie naty przepisywd ztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych (patrz
punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzei zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka

Uwagi
Wiek Szczegdlnie w wieku powsj 35 lat
Palenie Nalezy doktadnie pouczykobiety, aby nie pality, jdi

zamierzaj stosowa ztozone hormonalnérodki
antykoncepcyjne. Kobiety w wieku powsj 35 lat,
ktore nie zaprzestaly palenia, ngleloktadnie pouczy,
aby stosowaly inpmetod antykoncepcji.

Nadcknienie ttnicze

Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI) | Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI.

powyzej 30 kg/m2); Jest to szczegdlnie we dla kobiet, u ktérych

wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka

Dodatni wywiad rodzinny Je&sli podejrzewa si predyspozyej genetycza, przed
(wystepowanie ¢tniczych zaburzie podjeciem decyzji o stosowaniu zonego
zakrzepowo-zatorowych u rodstwa | hormonalneggrodka antykoncepcyjnego kobieta
badz rodzicow, szczegdlnie w powinna zostaskierowana na konsultaoj specjalisty

stosunkowo mtodym wieku, np. przed
50 rokiemzycia).

Migrena Zwigkszenie cgstasci wyskpowania lub nasilenia
migreny w trakcie stosowania zlanych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych (ktéra mmzapowiadéa
wystapienie incydentu naczyniowo-mo6zgowego)®o
by¢ powodem do natychmiastowego przerwania

stosowania
Inne schorzenia zwzane ze Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady zastawkowe
zdarzeniami niepadanymi w obgbie | serca, migotanie przedsionkéw, dyslipoproteinemia
naczyh oraz toczé rumieniowaty uktadowy.

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych



Nalezy poinformowa pacjentk, ze w razie wysipienia nasipujacych objawow naley natychmiast
zgtosk sie do lekarza i powiedzéepersonelowi medycznemig stosuje siztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne.

Objawy napadu naczyniowo-mdzgowego mobejmowa:

- nagte zdgtwienie lub ostabienie twarzygk lub ndg, szczegdlnie po jednej stronie ciala;
- nagte trudnéci z chodzeniem, zawroty gtowy, utgabwnowagi lub koordynacji;

- nagte spitanie, trudnéci z méwieniem lub rozumieniem;

- nagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub obydwzech;

- nagte, cg¢zkie lub diugotrwate bdle gtowy bez przyczyny;

- utrak przytomndci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

Przefciowe objawy sugeruage,ze zdarzenie jest przemigglym napadem niedokrwiennym (ang.
transient ischaemic attack, TIA).

Objawy zawalu serca (ang. myocardial infarction) Mbgy obejmowd:

- bdl, uczucie dyskomfortu, agialos¢, uczuciesciskania lub petnii w klatce piersiowej,
ramieniu lub poriej mostka;

- uczucie dyskomfortu promienige do plecéw, szeki, gardta, ramieniazotadka;

- uczucie petngci, niestrawnéci lub zadlawienia;

- pocenie si, mdtasci, wymioty lub zawroty gtowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

2. Nowotwory:

Rak szyjki macicy

Niektore badania epidemiologiczne wykazaty gkgzenie ryzyka raka szyjki macicy u kobiet
diugotrwale stosypych ztazone doustne leki antykoncepcyjne, jediakadal nie wiadomo, w jakim
stopniu wzrost tego ryzyka me wynika z zachowa seksualnych oraz innych czynnikéw, takich jak
wirus brodawczaka ludzkiego (HPV).

Rak piersi

Metaanaliza 54 badaepidemiologicznych wykazata niewielki wzrost wathego ryzyka (RR=1,24)
rozpoznania raka piersi u kobiet stasych ziazone doustne leki antykoncepcyjne. To @wizone
ryzyko stopniowo zanika w giju 10 lat po zakiczeniu stosowania ztonych doustnych lekow
antykoncepcyjnych. Poniewa kobiet w wieku poriej 40 lat rak piersi wyspuje rzadko,
zwigkszenie cgstasci diagnozowania raka piersi u kobiet stasygh ziazone doustne leki
antykoncepcyjne aktualnie oraz w przeseigest niewielkie w poréwnaniu z ogélnym ryzykiem
zachorowania na raka piersi vagi categaycia.

Wyniki tych bada nie dowodz zwiazku przyczynowo-skutkowego. Obserwowany wzrost kgzy
moze wynika z wczéniejszego rozpoznawania raka piersi u pacjentefjmrgacych ztazone
doustne leki antykoncepcyjne, z biologicznego efeltiatania ztaonych doustnych lekow
antykoncepcyjnych lub z obydwu tych powodéw jedmsiie. U kobiet stosgpych doustne leki
antykoncepcyjne nowotwor piersi wykrywany jest wiejzaawansowanym stadiumgzni kobiet,
ktore nigdy ich nie stosowaty.
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Nowotwory wgtroby

U pacjentek przyjmugcych ziazone doustne leki antykoncepcyjne obserwowano tagodiiliwe
nowotwory watroby. W pojedynczych przypadkach nowotwory te mdgi¢ przyczyra
zagraajacychzyciu krwawien do jamy brzusznej. W przypadku wysienia u kobiety przyjmuagej
ztozone doustne leki antykoncepcyjneaiich dolegliwagci w nadbrzuszu, powkszenia witroby lub
objawdw krwawi@ w obebie jamy brzusznej natg w diagnostyce rinicowej wza¢ pod uwag
mozliwos$¢ wystpienia nowotworu atroby.

3. Inne zaburzenia
U kobiet z hipertrojglicerydemilub dodatnim wywiadem rodzinnym przyjmaych zt@zone doustne
leki antykoncepcyjne mi@ wzrasta ryzyko zapalenia trzustki.

W przypadku ostrej lub przewlektej niewydofeowatroby naley zaprzestastosowania preparatu
Kontracept, do czasu normalizacji czy&ciovatroby. U pacjentek z zaburzeniami czydciovatroby
moze dog¢ do upaledzenia metabolizmu hormonow steroidowych.

Chocia u wielu kobiet przyjmujcych ziazone doustne leki antykoncepcyjne obserwowano nlkigie
podwyzszenie dnienia ttniczego krwi, rzadko dochodzi do klinicznie iste¢o jego wzrostu. diw
trakcie stosowania ztonych doustnych lekéw antykoncepcyjnych rozwinieugiorczywe, Klinicznie
istotne nadénienie naley przerwa podawanie preparatu i ydzy¢ leczenie przeciwnadgiieniowe.
Ztozone doustne leki antykoncepcyjne rady¢ ponownie wdczone, jéli jest to wskazane, gdy na
skutek zastosowanego leczenia przeciwrsagEniowego wartéci cisnienia etniczego krwi lgda w
granicach normy.

W czasie ¢izy i podczas stosowania zlanych doustnych lekéw antykoncepcyjnych magystpié
lub nasilt sie nastpujace choroby (jednade nie stwierdzono jednoznacznego @kiu miedzy ich
wystepowaniem, a stosowaniem doustnych lekéw antykongeypch): zéttaczka i (lub¥wiad w
pofaczeniu z cholestazrozwoj kamienizotciowych, porfiria, toczé rumieniowaty uktadowy, zespoét
hemolityczno-mocznicowy, pbawica Sydenhama, opryszczkezarnych; utrata stuchu z powodu
otosklerozy.

Ztozone doustne leki antykoncepcyjne magptywaé na oporné na insulire oraz na tolerangj
glukozy. Z tego powodu kobiety chore na cukezpezyjmujace ztazone doustne leki
antykoncepcyjne powinny byod szczegllpkontroh.

Preparat Kontracept zawiera laktidzsacharoz. Pacjentki z rzadko wygbujaca dziedziczia
nietoleranc galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zabaiami wchtaniania glukozy-
galaktozy lub z rzadkdziedziczr nietolerancj fruktozy, nie powinny przyjmowatego preparatu.

Zaobserwowano pogorszenie endogennej depresjicpiedatrz punkt 4.5 Interakcje), choroby
Crohna i wrzodziejcego zapalenia jelita grubego w czasie stosowaoiazych doustnych lekow
antykoncepcyjnych.

W trakcie stosowania doustnych lekéw antykoncepmhmmaze pojawt si¢ ostuda, szczegolnie u
kobiet, u ktérych wyspita ona w okresie gzy. Kobiety majce tego rodzaju predyspozycje powinny
podczas stosowania zianych doustnych lekdéw antykoncepcyjnych ukikspozyciji nawiatto
stoneczne oraz promieniowanie ultrafioletowe.

Podczas stosowania preparatu Kontracept nieynpleyjmowa preparatow ziotowych
zawierajcych ziele dziurawca zwyczajneddypericum perforatui z powodu ryzyka zmniejszenia
stezenia leku w osoczu krwi, a tym samym zmniejszekidexzndci dziatania preparatu Kontracept
(patrz punkt 4.5).

Zmniejszenie skuteczn§ci

Skuteczné¢ doustnych lekow antykoncepcyjnych pedoy¢ obnizona w przypadku pomigtia

tabletek, aizkiej biegunki lub wymiotéw (patrz punkt 4.2), lulbgiczas rownoczesnego przyjmowania
innych preparatow (patrz punkt 4.5).
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Zaburzenia kontroli cyklu

Podczas stosowania wszystkichzztoych doustnych lekow antykoncepcyjnycham@ojawt sig
nieregularne krwawienie (plamienie lub krwawienieaaymiesiczkowe), szczegdlnie w trakcie
pierwszych miesicy. W zwigzku z tym, dopiero po okresie adaptacyjnym obejowjp okoto 3 cykle
mozna rozway¢ konieczné¢ diagnostyki nieregularnych krwawie

W przypadku utrzymywaniaghnieregularnych krwawige nalezy rozwazy¢ koniecznéé zastosowania
ztozonych doustnych lekow antykoncepcyjnych zawignagh wieksze dawki hormonow. Sie
nieregularne krwawienie pojawiggpo wczaéniejszych regularnych cyklach, nayerozwazy¢ poza
hormonalne przyczyny oraz przeprowadadpowiednie badania diagnostyczne w celu wykluiezen
procesu howotworowego lubagiy.

Sporadycznie me nie doj¢ do wystpienia krwawienia z odstawienia, podczas okresarprg w
przyjmowaniu tabletek. dktabletki byly stosowane zgodnie ze wskazéwkapisanymi w punkcie
4.2, prawdopodobiestwo cihzy jest mate. Jednak, jeli przed pierwszym brakagym krwawieniem
tabletki nie byly stosowane zgodnie ze wskazéwKaimnie wysipity dwa pierwsze krwawienia z
odstawienia nalgy zbada czy pacjentka nie jest wagly przed dalszym stosowaniem zbmych
doustnych lekéw antykoncepcyjnych.

Wymagane badania lekarskie

Przed rozpocgiem lub wznowieniem stosowania produktu leczniczikgntracept naley zebra
kompletny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny¥prawdzt, czy pacjentka nie jest wagy.
Nalezy dokona& pomiaru cdnienia ttniczego krwi oraz przeprowadzbadanie fizykalne, biac pod
uwag: przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) oraz osteréa (patrz punkt 4.4). Wae jest zwrdcenie
uwagi kobiety na informacje dotygze zakrzepicyyt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania produktu
leczniczego Kontracept w poréwnaniu z innymizeboymi hormonalnymgrodkami
antykoncepcyjnymi, objawgylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zabtirzakrzepowo-
zatorowych ¢tnic, znane czynniki ryzyka oraz co ngleobi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy.

Nalezy rowniez polectt kobietom doktadne przeczytanie ulotki i stosowasiedo znajdujcych sé w
niej zalecé. Czstas¢ i rodzaj bada powinny zosta dobrane na podstawie prztyjch zalecé
praktyki i dostosowane do kaej pacjentki.

Nalezy poinformowa kobiety,ze hormonalnérodki antykoncepcyjne nie chranprzed zarzeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innym chorobami przenoszomylrogy ptciows,

4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przyczym krwawienia wsrodku cyklu oraz zmniejszenia skutecgtialziatania antykoncepcyjnego
mog by¢ interakcje midzy lekami prowadgce do zwgkszonego klirensu hormondéw piciowych.
Dziatanie takie potwierdzono w stosunku do: poclyotirydantoiny, barbituranéw, prymidonu,
karbamazepiny oraz ryfampicyny; oraz prawdopodalwkekarbamazepiny, topiramatu,
gryzeofulwiny, felbamatu oraz rytonawiru. Mechani@interakcji mae wynika z indukowania
enzymow witrobowych przez wymienione leki. Maksymalna aktyjseenzymow wtrobowych jest
najcz:sciej widoczna dopiero po 2-3 tygodniach stosowavymienionych lekéw, ale ni@ ona
utrzymywa Sig, przez co najmniej 4 tygodnie po zakaeniu leczenia.

Zmniejszenie skuteczha dziatania antykoncepcyjnego obserwowanaggbodczas stosowania
antybiotykéw takich jak: ampicylina oraz tetracykli Mechanizm tej interakcji nie zostat

wyjasniony.

Kobiety stosujce krotkotrwale wyej wymienione leki lub nalece do wyej wymienionych grup
lekéw, powinny przez pewien okres czasu stogawachaniczne metody antykoncepcyjne,
rownolegle z przyjmowaniem tabletek; tzn. przez aMres czasu, kiedy przyjmowanegleki
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wymienione powyej rownoczénie z tabletkami antykoncepcyjnymi, jak rowhg@zez 7 dni po
zakaczeniu leczenia. Kobiety leczone ryfampigyrowinny stosowémechaniczne metody
antykoncepcyjne przez caty okres leczenia, rownelegrzyjmowaniem tabletek antykoncepcyjnych,
jak réwniez przez 28 dni po odstawieniu ryfampicynysldpodczas stosowania ktéregokolwiek z
wyzej wymienionych lekéw, skixza sie tabletki antykoncepcyjne zawarte w danym opakowani
nalezy kontynuowé przyjmowanie tabletek z nowego opakowania, opwgaczalecany okres
przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Pacjentkom przewlekle stoaaym leki indukujace enzymy wtrobowe, naley doradz¢ stosowanie
innych metod antykoncepcyjnych.

Kobiety stosujce preparat Kontracept nie powinny réwnacee przyjmowa produktéw / lekow
zawierajcych ziele dziurawca zwyczajnegddy(pericum perforatuiy poniewa moze spowodowéto
utrat dziatania antykoncepcyjnego. Donoszono o gp@ivaniu krwawienia z odstawienia oraz
niechcianej cizy.

Ziele dziurawca zwyczajnegélypericum perforatupnzwieksza, poprzez indukgjenzymatycza,
liczbg¢ enzymow metabolizagych leki. Efekt indukcji enzymatycznej aeutrzymywa sig, przez co
najmniej 1-2 tygodni po odstawieniu preparatéw saaicych ziele dziurawca.

Dziatanie ztaonych lekow antykoncepcyjnych na inne leki: douséhke antykoncepcyjne mag
wptywat na metabolizm innych lekow. &enia tych lekbw w osoczu oraz w tkankachzeo
zwieksza sie (np. cyklosporyna) lub zmniejszénp. lamotrygina).

Badania laboratoryjne

Stosowanie steroidowych lekéw antykoncepcyjnyctienoptywa na wyniki niektorych bada
laboratoryjnych, wigcznie z parametrami biochemicznymi czygeiavatroby, tarczycy, nadnerczy
oraz nerek; osoczowymicgkeniami bialek (transportowych) takich, jak: glolowyiiwiazacej
kortykosteroidy oraz frakcji lipidowych i (lub) lgproteinowych; parametrami metabolizmu
weglowodandéw oraz parametrami krzegia krwi i fibrynolizy. Pomimo zmiany, warsoi te
pozostag przewanie w granicach norm laboratoryjnych.

4.6. Cigzailaktacja

Nie zaleca s stosowania preparatu Kontracept w okresigyciJeli w trakcie przyjmowania
preparatu Kontracept wygti Ciaza naley natychmiast odstawiten preparat.

Rozlegle badania epidemiologiczne nie wykazahgkszenia ryzyka wad wrodzonych u dzieci
urodzonych przez matki stogag ztzone doustne leki antykoncepcyjne przedaaem w caze, ani
nie wykazaty dziatania teratogennegozaioych doustnych lekéw antykoncepcyjnych,
przyjmowanych nieuminie w ciqzy.

Hormonalne leki antykoncepcyjne mogptywaé na karmienie piersj poniewa mog zmniejszé
ilos¢ oraz zmieniéa sktad mleka kobiecego. Niewielkie $ld hormondw antykoncepcyjnych i (lub)
ich metabolitow mog by¢ wydzielane do mleka kobiecego. W zgku z tym, nie zalecagi
stosowania hormonalnych lekéw antykoncepcyjnycleprnatki karmice, & do czasu odstawienia
dziecka od piersi.

Podejmugc decyzg o ponownym rozpogziu stosowania produktu Kontracept rglevzia¢ pod
uwag, zwickszone ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w olegsporodowym
(patrz punkty 4.2 i 4.4).

4.7. Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Preparat Kontracept nie ma wptywu lub wywiera riggisy wptyw na zdoln& prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepgadane
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Do najczsciej zglaszanych dziadeniepazadanych nali nieregularne krwawienia, nudsad,
zwigkszenie masy ciata, tklivgé piersi oraz bole glowy. Wygbuja one przewznie na pocatku
leczenia i § przemijapce.

Opis wybranych dziataniepazadanych
U kobiet stosujcych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne odnotowano zkszone ryzyko
zakrzepicyzyt i tetnic oraz zdaragezakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru,

przemijapcego napadu niedokrwiennego, zakrzepgignej oraz zatorowsei ptucnej, zostaty one
szerzej omowione w punkcie 4.4.

Niezbyt czste Rzadkie ,
Uklady i narzady dcg‘éftf/fol)/ 100 | ~1/1 000 do >1/10 000 do Ei/rfg%tr)%adkle
< 1/100) <1/1000
Zaburzenia uktadu | Bole gtowy Phsawica
nerwowego Nerwowas¢é
Zaburzenia oka Podmienie
oczu, u 0s6b
nosacych
soczewki
kontaktowe
Zaburzenia
widzenia
Zaburzenia ucha i Otoskleroza
btednika
Zaburzeniaotadka i | Nudndci Wymioty Kamicazoiciowa | Zapalenie trzustki
jelit
Zaburzenia skory i | Tradzik Ostuda
tkanki podskornej
Zaburzenia Hiperlipidemia
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia Migrena Naddinienie Zylna choroba
naczyniowe zakrzepowo-
zatorowa
Tetnicze
zaburzenia
zakrzepowo-
zatorowe
Zaburzenia ogolne i | Zwigkszenie
stany w miejscu masy ciata
podania Zatrzymanie
ptynow
Zaburzenia uktadu Toczeé

immunologicznego

rumieniowaty

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Nieregularne
krwawienia
Brak miesiczki
Skape miesiczki
Tkliwos¢ piersi

Zmiany wydzieliny
pochwowej

Zaburzenia
psychiczne

Zmiany libido
Depresja
Drazliwos¢

U kobiet stosujcych zlazone doustne leki antykoncepcyjne odnotowarejnvymienione gjzkie
dziatania niepgdane, patrz punkt 4.3 oraz 4.4.
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. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, tj. zakrzepidatebokich kaiczyn dolnych lub
miednicy oraz zatorowo ptucna.

. Choroba zakrzepowo-zatorowgrtic
. Nowotwory watroby
. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: ostuda.

U kobiet przyjmugcych ztazone doustne leki antykoncepcyjne wzrasta nieznaazastasé
rozpoznawania raka piersi. Poniewak piersi wystpuje rzadko u kobiet w wieku pamj 40 lat,
zwiekszenie liczby zachorovigest niewielkie w poréwnaniu z ogélnym ryzykiem stapienia raka
piersi. Zwizek przyczynowo-skutkowy obserwowanych zjawiskzustat poznany. W celu
uzyskania szczegotowych informacji patrz punkt@raz 4.4.

Zgtaszanie podejrzewanych dzi@laiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 36&ed: ndi@urpl.gov.pl.

4.9, Przedawkowanie

Nie odnotowanagadnych powanych objawow po przedawkowaniu. W przypadku przddavania
Mo pojawk sie: nudndci, wymioty oraz krwawienie z drog rodnych. Nie secyficznego
antidotum i nalgy zastosowéleczenie objawowe.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormonalreelki antykoncepcyjne do stosowania ogélnego
Kod ATC: GO3 AA10

Dziatanie antykoncepcyjne tabletek antykoncepcyinggnika z wspotdziatania wielu czynnikéw,
sparod ktérych najwaniejsze § zahamowanie owulacji oraz zmiany w endometriunr.éop
ochrony przed aiza tabletki antykoncepcyjne posiadazereg korzystnych wdeiwosci, ktére oprocz
negatywnych skutkdéw (patrz punkt 4.8 Ostkerdia, Dziatania niepadane), mog by¢ uzyteczne do
podjcia decyzji 0 metodzie zapobieganiazi. Cykl miesgczkowy jest bardziej regularny,
mieshczka jest przewanie mniej bolesna, a krwawienie mniej intensywreego wynikiem meée by
zmniejszenie astasci wystpowania niedoboruaelaza.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Gestoden

Wchianianie

Gestoden, przyjmowany doustnie, jest szybko i asiki@ wchtaniany. Po podaniu pojedynczej dawki
osiaga w surowicy maksymalneggenie, wynosgce 4 ng/ml, w ¢igu jednej godziny. Dogpnasé
biologiczna wynosi okoto 99%.

Dystrybucja

Gestoden jest wrany we krwi przez albuminy oraz przez globebhimiazaca hormony piciowe (ang.
SHBG). Tylko 1-2% catkowitej iléci gestodenu znajdujegsiv surowicy krwi w postaci wolnej,
podczas gdy 50-70% jest specyficznieazsne z SHBG. Pod wplywem etynyloestradiolu zmisita
rozktad biatek krwi, gdy zwiekszeniu ulega stenie SHBG. Prowadzi to do zgliszenia frakcji
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zwigzanej z SHBG i zmniejszania frakcji zmanej z albuminami. Ojos¢ dystrybuciji gestodenu
wynosi 0,7 I/kg.

Metabolizm

Gestoden jest catkowicie metabolizowany na drod@aychsciezek metabolizmu steroidéw. Klirens
jego wynosi 0,8 ml/min/kg. Jednoczesne przyjmowaeistodenu i etynyloestradiolu nie powoduje
zadnych interakcji.

Eliminacja

Zmniejszenie stenia gestodenu w surowicy krwi przebiega dwufaza@kres péttrwania w fazie
eliminacji kaicowej wynosi 12 do 15 godzin. Gestoden nie jestalgmly w postaci nie zmienionej.
Jego metabolity wydalang & moczem oraz zblcia w proporcji 6:4.

Okres pottrwania metabolitow wynosi okoto 1 doby.

Stan rownowagi

Wplyw na farmakokinety& gestodenu magtenie SHBG we krwi. Stenie SHBG wzrasta 3-krotnie
pod wplywem dziatania etynyloestradiolu. Podczayjpnowania gestodenu codziennie, jeggahie
wzrasta, a osihgnie wartd¢ okoto czterokrotnej dawki jednorazowej i w drugiejowie cyklu osiga
stan réwnowagi.

Etynyloestradiol

Wchtanianie

Etynyloestradiol, przyjmowany doustnie, jest szybkatkowicie wchtaniany. Maksymalnegsenie
w surowicy, wynoszce okoto 80 pg/ml, ogga w cagu 1-2 godzin. Catkowita daginas¢
biologiczna, wynikajca z koniugacji przedsystemowej oraz efektu pieegezprzejcia, wynosi
okoto 60%.

Dystrybucja

W okresie laktacji 0,02% dawki dobowej przyjmowapeje matk przenika do mleka kobiecego.
Etynyloestradiol jest wzany gtdwnie w sposob niespecyficzny przez albunfokpto 98,5) i
powoduje wzrost gkenia SHBG w surowicy krwi. Ojos¢ dystrybucji wynosi okoto 5 I/kg.

Metabolizm

Etynyloestradiol poddawany jest koniugacji przetisyowe]j w btonigluzowej jelita cienkiego oraz
w watrobie. Etynyloestradiol jest w pierwszynedzie metabolizowany poprzez hydroksytacj
aromatyczn, ale powstaje wiele pych hydroksylowanych oraz metylowanych metaboljtkigre
mog wysigpowa: w postaci wolnej lub w patzeniu z resztglukuronianow lub siarczanow.
Szybka¢ klirensu metabolicznego wynosi okoto 5 ml/min/kg.

Eliminacja

Zmniejszanie stenia etynyloestradiolu we krwi przebiega dwufazo®@&res pottrwania leku w
koncowej fazie eliminacji wynosi 24 godziny. Etynyléesliol w postaci niezmienionej nie jest
wydalany, ale jego metabolity wydalargezsmoczem oraz zotcia w proporcji 4:6. Okres poitrwania
metabolitbw wynosi okoto 1 doby.

Stan rownowagi
Stan réwnowagi oggany jest po 3-4 dniach, a&#tnie etynyloestradiolu w surowicy jest #gye o
30-40% od szenia po podaniu dawki jednorazowe.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie
Etynyloestradiol i gestoden nig genotoksyczne. Badania nad rakotwdrczym dziataniem
etynyloestradiolu samego lub w skojarzeniu zngini progestagenami nie wykazaty szczegélnego

zagraenia dla kobiet, ktéreaywaly ich w celu antykoncepcji. Jedriak naley podkréli¢, ze
hormony pitciowe mogstymulowa rozwoj pewnych hormonozaileych tkanek oraz nowotworéw.

16



Badania nad toksycznym wplywem na ptosthaozwdj ptodu lub zdolng rozmnaania
etynyloestradiolu samego lub w skojarzeniu z prtaggshami nie ujawnity wygpowania dziata
niepazadanych u ludzi, j@i preparat byt stosowany zgodnie z zaleceniami.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:
Magnezu stearynian
Powidon K-25
Skrobia kukurydziana
Laktoza jednowodna
Otoczka tabletki:
Powidon K-90
Makrogol 6000

Talk

Wapnia veglan
Sacharoza

Wosk montanoglikolowy

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres wanosci

3 lata

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaw temperaturze powgj 30°C.

6.5. Rodzajizawartosé pojemnika

Blistry: PVC/Aluminium

Wielkos¢ opakowania: 1 x 21 tabletek; 3 x 21 tabletek,A xabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6. Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

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

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

14172



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

29.10.2007
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.

07.08.2014
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