CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ovulastan, 0,15 mg + 0,02 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera
0,15 miligraméw dezogestrelu (=150 mikrogramow)
0,02 miligramow etynyloestradiolu (=20 mikrogramow)

Zawiera 68,55 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biate, okragte, obustronnie wypukle tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Doustna antykoncepcja.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jak stosowa¢ produkt leczniczy Ovulastan

Tabletki nalezy przyjmowaé¢ w kolejnosci wskazanej na opakowaniu, codziennie, mniej wiecej o tej
samej porze. Przez 21 kolejnych dni nalezy przyjmowac jedng tabletke na dobe. Kazde nastepne
opakowanie nalezy rozpoczynac po 7-dniowej przerwie w przyjmowaniu tabletek, podczas ktorej
wystapi krwawienie z odstawienia podobne do miesigczkowego. Krwawienie to zazwyczaj
rozpoczyna si¢ na drugi lub trzeci dzien po przyjeciu ostatniej tabletki i moze nie zakonczy¢ si¢ przed
rozpoczgciem nastgpnego opakowania.

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Ovulastan u mtodziezy ponizej 18 lat.
Brak dostepnych danych.

Jak rozpoczaé stosowanie produktu leczniczego Ovulastan

Brak stosowania hormonalnej antykoncepcji (w ciggu ostatniego miesigca)

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu naturalnego cyklu miesigczkowego (tj. w
pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego). Mozna takze rozpocza¢ stosowanie tabletek migedzy 2.
a 5. dniem cyklu, ale wowczas podczas pierwszego cyklu zaleca si¢ jednoczesne stosowanie metody
barierowej przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.



Zmiana z innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego (ztozony doustny srodek
antykoncepcyjny (ang. COC), ztozony system terapeutyczny dopochwowy lub system transdermalny,
plaster)

Kobieta powinna rozpoczg¢ stosowanie produktu leczniczego Ovulastan nastepnego dnia po przyjeciu
ostatniej tabletki aktywnej (ostatnia tabletka zawierajgca substancje czynne) poprzednio stosowanego
ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego, ale najpozniej w dniu nastgpujacym po zwyczajowej
7-dniowej przerwie w przyjmowaniu tabletek lub po przyjeciu ostatniej tabletki placebo poprzedniego
ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego.

W przypadku stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu trandermalnego,
plastra kobieta powinna zacza¢ przyjmowac produkt leczniczy Ovulastan w dniu ich usunigcia, ale
najpézniej w dniu, na ktéry przypadaloby kolejne zastosowanie poprzednio stosowanego produktu.

Zmiana z produktow zawierajqgcych tylko progestagen (tabletka zawierajgca wylgcznie progestagen,
iniekcja, implant) lub systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego progestagen (IUS)
Zmiany z tabletek zawierajacych tylko progestagen mozna dokona¢ kazdego dnia. Zmiany z implantu
lub IUS nalezy dokona¢ w dniu ich usuni¢cia; zmiany z zastrzyku w momencie, w ktérym miata by¢
wykonana naste¢pna iniekcja. We wszystkich przypadkach nalezy dodatkowo stosowa¢ barierowg
metode antykoncepcji przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy
Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ niezwlocznie. W tym przypadku nie ma koniecznosci
stosowania innych $§rodkéw antykoncepcyjnych.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

W przypadku kobiet karmigcych piersig — patrz punkt 4.6.

Pacjentce nalezy poradzi¢, aby rozpoczeta stosowanie tabletek w dniu 21.-28. po porodzie lub po
poronieniu w drugim trymestrze ciazy. Jezeli pacjentka rozpoczyna stosowanie tabletek pozniej,
nalezy jej doradzi¢, aby stosowata jednoczes$nie barierowa metode antykoncepcji przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek. Jesli doszto juz do stosunku, woéwczas przed rozpoczgciem przyjmowania
tabletek nalezy wykluczy¢ cigze lub poczeka¢ do pierwszego krwawienia miesigczkowego.

Pominigcie tabletki

Jesli od pominigcia tabletki uptyngto mniej niz 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna jest zachowana.
Pominigta tabletke nalezy przyjac jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni, a pozostate tabletki
powinna przyjmowac jak zwykle.

Jesli od pominiecia tabletki uptyneto wigeej niz 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna moze by¢
zmniejszona. W przypadku pominigcia tabletek nalezy wzig¢ pod uwage dwie nastgpujace zasady:

1.  Przyjmowania tabletek nie wolno przerywac na dhuzej niz okres 7 dni.

2. Odpowiednie hamowanie osi podwzgorzowo-przysadkowo-jajnikowej uzyskuje si¢ po 7 dniach
ciaglego przyjmowania tabletek.

Zgodnie z tym, w codziennej praktyce mozna udzieli¢ nastgpujacych wskazowek:

1. tydzien
Kobieta powinna przyjac ostatnig pominigta tabletke, jak tylko sobie o tym przypomni, nawet, jesli
oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Nastepnie powinna kontynuowac przyjmowanie
tabletek o zwyklej porze. Przez kolejnych 7 dni nalezy jednoczes$nie stosowaé barierowg metode
antykoncepcyjna, np. prezerwatywa. Jezeli w ciggu poprzednich 7 dni doszto do stosunku, nalezy
uwzgledni¢ mozliwo$¢ zajscia w cigze. Im wiecej tabletek zostato pominietych i im blizej byto do
regularnego okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek, tym wigksze ryzyko zajscia w cigze.

2. tydzien
Kobieta powinna przyjac¢ ostatnig pomini¢ta tabletke, jak tylko sobie o tym przypomni, nawet, jesli
oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Nastepnie powinna kontynuowaé przyjmowanie
tabletek o zwyktej porze. Jezeli w ciagu 7 dni poprzedzajacych pominiecie tabletki byly przyjmowane
w prawidlowy sposdb, nie jest konieczne stosowanie dodatkowych srodkéw antykoncepcyjnych. W



przeciwnym wypadku lub jesli pacjentka zapomniata o przyjeciu wigcej niz 1 tabletki, nalezy zalecié¢
aby stosowata dodatkowa metode¢ antykoncepcji przez 7 dni.

3. tydzien
Ryzyko zmniejszenia skuteczno$ci antykoncepcyjnej zwigksza si¢ z powodu kolejnego zblizajagcego
si¢ okresu przerwy w stosowaniu tabletek.
Zmniejszeniu skutecznosci antykoncepcyjnej mozna zapobiec poprzez odpowiednie dostosowanie
przyjmowania tabletek. Jezeli wybierze si¢ jedna z opisanych ponizej dwoch mozliwosci nie jest
konieczne stosowanie dodatkowych $rodkéw antykoncepcyjnych, pod warunkiem, ze wszystkie
tabletki byty przyjmowane prawidlowo przez 7 dni poprzedzajgcych pominigcie tabletki. W
przeciwnym wypadku pacjentce nalezy doradzi¢, aby zastosowata pierwszg z wymienionych
mozliwosci 1 jednoczes$nie stosowata inng metod¢ antykoncepcji przez nastepne 7 dni.

1. Kobieta powinna przyja¢ ostatniag pominieta tabletke, tak szybko jak tylko sobie o tym
przypomni, nawet, jesli to oznacza przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Nastepnie, powinna
kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek o zwyklej porze dnia. Po przyjeciu ostatniej tabletki z
obecnego opakowania natychmiast rozpocza¢ nastgpne opakowanie tj. nie robi¢ przerwy miedzy
opakowaniami. Jest mato prawdopodobne, ze krwawienie z odstawienia wystapi przed
zakonczeniem drugiego opakowania, lecz plamienie lub krwawienie srédcykliczne moze wystapié
podczas dni, kiedy kobieta przyjmuje tabletki.

2. Mozna réowniez zaleci¢ kobiecie przerwanie stosowania tabletek z biezacego opakowania. W
takim przypadku powinna zrobi¢ przerwe w przyjmowaniu tabletek na okres 7 dni, wtgcznie z
dniami, kiedy pomingta tabletki, a nast¢pnie kontynuowaé przyjmowanie tabletek z nastgpnego
opakowania.

W przypadku, gdy po pomini¢ciu tabletki, podczas pierwszej przerwy w przyjmowaniu tabletek, nie
wystapito krwawienie miesigczkowe, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ cigzy.

Srodki ostroznosci w przypadku wymiotéw lub ciezkiej biegunki

Jesli w ciagu 3.-4. godzin po przyjeciu tabletki wystapia wymioty lub cigzka biegunka, tabletka mogta
nie wchtong¢ sie catkowicie. W takim przypadku, nalezy zastosowa¢ zalecenia dotyczace pominigcia
tabletek opisane w punkcie 4.2. Jesli kobieta nie chce zmienia¢ normalnego rytmu stosowania
tabletek, musi przyjaé¢ niezb¢dng dodatkowa tabletke/ tabletki z innego opakowania.

Jak opodzni¢ krwawienie z odstawienia

W celu opdznienia krwawienia z odstawienia, kobieta powinna rozpocza¢ stosowanie tabletek z
nastgpnego opakowania produktu leczniczego Ovulastan, bez okresu przerwy w przyjmowaniu
tabletek. Wystapienie krwawienia z odstawienia mozna opdzni¢ tak dtugo jak to konieczne, az do
zakonczenia drugiego opakowania. W tym czasie moze wystapi¢ krwawienie srodcykliczne lub
plamienie. Regularne stosowanie produktu leczniczego Ovulastan nalezy rozpoczaé ponownie po
zwykltym 7-dniowym okresie przerwy w stosowaniu tabletek.

W celu przesuni¢cia krwawienia z odstawienia na inny dzien tygodnia, niz w dotychczas stosowanym
przez kobiete schemacie przyjmowania tabletek, mozna zaleci¢ skrocenie kolejnej przerwy w
przyjmowaniu tabletek o tyle dni, o ile ma by¢ przesunicte krwawienie z odstawienia. Im krotsza
przerwa, tym wigksze ryzyko, ze krwawienie z odstawienia nie wystapi, a pojawi si¢ krwawienie
sroédeykliczne i plamienie podczas przyjmowania tabletek z kolejnego opakowaniami (jak w
przypadku opdznienia wystgpienia miesigczki).

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac ztozonych doustnych $rodkoéw antykoncepcyjnych w zadnym z nizej
wymienionych stanow. Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych, jesli w trakcie ich przyjmowania po raz pierwszy wystapi ktoérykolwiek z nizej
wymienionych stanow.



— Zakrzepica zyl wystgpujaca obecnie lub w wywiadzie (zakrzepica zyt gtebokich, zatorowos¢
phucna).

— Zakrzepica tetnic wystepujaca obecnie lub w wywiadzie (np. zaburzenia kragzenia moézgowego,
zawal serca) lub objawy zwiastunowe (np. dtawica piersiowa i przemijajace napady
niedokrwienia).

— Zaburzenia krazenia mozgowego wystgpujace obecnie lub w wywiadzie.

— Obecnos¢ ciezkich lub licznych czynnikow ryzyka wystapienia zakrzepicy tetnic:

— cukrzyca ze zmianami naczyniowymi,
— cig¢zkie nadci$nienie tetnicze,
— ciezka dyslipoproteinemia.

— Dziedziczne lub nabyte predyspozycje do wystapienia zakrzepicy zylnej lub tetniczej, takie jak:
opornos$¢ na aktywowane biatko C, niedobodr antytrombiny 111, niedobor biatka C, niedobor biatka
S, hiperhomocysteinemia i przeciwciata antyfosfolipidowe (przeciwciala przeciwkardiolipinowe,
antykoagulant toczniowy).

— Zapalenie trzustki lub uprzednio wymienione w wywiadzie, jezeli wiaze si¢ z cigzka
hipertrojglicerydemia.

— Ciezka choroba watroby wystepujaca obecnie lub w wywiadzie, az do momentu powrotu wynikow
prob czynnos$ciowych watroby do wartosci prawidtowych.

— Nowotwory watroby obecne lub przebyte (tagodne lub ztosliwe).

—  Wystepowanie lub podejrzenie ztosliwego nowotworu zaleznego od hormondéw ptciowych (np.
narzadow piciowych lub piersi).

— Krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie.

— Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie.

— Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg produktu
leczniczego Ovulastan.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

W przypadku obecnosci jednego z stanéw lub czynnikow ryzyka wymienionych ponizej, nalezy
rozwazy¢ czy korzysci wynikajace ze stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych
przewazaja nad potencjalnym ryzykiem w kazdym indywidualnym przypadku. Kwestie te nalezy
przedyskutowaé z pacjentka przed podjeciem przez nig decyzji o rozpoczeciu stosowania ztozonych
doustnych srodkow antykoncepcyjnych. Nalezy poinformowac pacjentke, o koniecznosci
skontaktowania si¢ z lekarzem w przypadku pogorszenia lub pojawienia si¢ ktoregokolwiek z
czynnikow ryzyka. W takim przypadku lekarz zdecyduje, czy nalezy przerwac stosowanie ztozonych
doustnych srodkow antykoncepcyjnych.

1.  Zaburzenia krgzeniowe

Badania epidemiologiczne wykazaty, ze czgstos¢ wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej u kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne o matej zawartosci estrogenu
(< 50 pg etynyloestradiolu) (wlacznie z produktem leczniczym Ovulastan) obejmuje od okoto 20 do
40 przypadkow na 100 000 osobolat (ale to oszacowane ryzyko rozni si¢ zaleznie od progestagenu) w
porownaniu do 5 do 10 przypadkow na 100 000 osobolat u kobiet, ktore nie stosuja tych srodkow.
Stosowanie kazdego ze ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych zwigksza ryzyko
wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) w poréwnaniu z sytuacja, gdy takie
srodki nie sg stosowane. Dodatkowe ryzyko wystapienia ZChZZ jest najwyzsze w pierwszym roku
stosowania u kobiet, ktore wczesniej nie stosowaty ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych.
Ryzyko ZChZZ zwiazane z cigza szacuje sie na 60 przypadkow na 100 000 cigz. ZChZZ powoduje
zgon w 1-2% przypadkow.

Badania epidemiologiczne wskazuja rowniez na zwigzek pomigdzy stosowaniem ztozonych doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych, a zwigkszonym ryzykiem tgtniczej choroby zakrzepowo-zatorowej
(zawal miesnia sercowego, przemijajacy napad niedokrwienia).

Oszacowano, ze catkowite wzgledne ryzyko wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w
przypadku preparatow zawierajacych 30 pg etynyloestradiolu w potaczeniu z dezogestrelem lub
gestodenem w pordwnaniu z preparatami zawierajacymi mniej niz 50 ug etynyloestradiolu i



lewonorgestrel, wynosi 1,5 i 2,0. Czgsto$é wystepowania ZChZZ w przypadku ztozonych doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel i mniej niz 50 pg etynyloestradiolu,
wynosi w przyblizeniu 20 przypadkéw na 100 000 osobolat w przypadku kobiet stosujacych te srodki.
Dla produktu leczniczego Ovulastan czgstos¢ wystepowania wynosi okoto 30-40 przypadkéw na

100 000 osobolat, tj. dodatkowe 10-20 przypadkow na 100 000 osobolat w przypadku kobiet
stosujacych ten srodek. Wptyw wzglednego ryzyka na liczbg dodatkowych przypadkow jest
najwickszy w ciggu pierwszego roku stosowania ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego,
kiedy to ryzyko wystapienia ZChZZ jest najwyzsze dla wszystkich ztozonych doustnych $rodkow
antykoncepcyjnych.

Dane epidemiologiczne nie sugeruja mniejszego ryzyka ZChZZ w przypadku ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych dezogestrel lub gestoden oraz 20 pg etynyloestradiolu, niz
w przypadku preparatow zawierajacych 30 pg etynyloestradiolu.

Wyjatkowo rzadko obserwowano wystapienie zakrzepicy w innych naczyniach krwiono$nych, np.
zytach i tgtnicach watrobowych, krezkowych, nerkowych, mozgowych lub siatkowkowych u kobiet
stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne. Nie potwierdzono jednoznacznie, czy
wystepowanie tych zdarzen jest zwigzane ze stosowaniem hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych.

Objawy zakrzepicy zylnej lub tetniczej moga obejmowac:

— nietypowy jednostronny boél i(lub) obrzgk konczyny dolnej,

— nagly, silny bol w klatce piersiowej, promieniujgcy lub nie promieniujacy do lewego ramienia,
— naglg dusznos¢,

— nagly napad kaszlu,

— inny niz zwykle, cigzki, dlugotrwaty bol gtowy,

— nagla czesciowy lub catkowitg utrate wzroku,

—  podwdjne widzenie,

— niewyrazng mowe lub afazje,

—  zawroty glowy,

—  zapa$¢ z lub bez drgawek ogniskowych,

— ostabienie lub bardzo wyrazne zdretwienie obejmujgce nagle jedng strone lub jakas czes¢ ciala,
—  zaburzenia ruchowe,

— ,,0stry” brzuch.

Kobietom stosujacym ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na
konieczno$¢ kontaktowania si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia mozliwych objawow zakrzepicy.
W przypadku podejrzenia zakrzepicy, nalezy przerwac stosowanie ztozonego doustnego $rodka
antykoncepcyjnego.

Ryzyko zylnych powiktan zakrzepowo-zatorowych u kobiet stosujacych ztozone doustne srodki

antykoncepcyjne wzrasta wraz z:

—  wiekiem.

— dodatnim wywiadem rodzinnym (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa u rodzenstwa lub rodzicow
w stosunkowo mtodym wieku). W przypadku podejrzenia dziedzicznej sktonnosci, nalezy przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego skierowaé
pacjentke do specjalisty.

— dhugotrwalym unieruchomieniem, powaznym zabiegiem chirurgicznym, jakimkolwiek zabiegiem
chirurgicznym w obrebie koniczyn dolnych lub cigzkim urazem. W takim przypadku nalezy
przerwac stosowanie tabletek (w przypadku planowego zabiegu chirurgicznego, co najmniej 4
tygodnie wczesniej) i nie wprowadzac ich ponownie przed uptywem 2 tygodni po odzyskaniu
catkowitej zdolnosci poruszania si¢. Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe.

—  otytoscig (wskaznik masy ciala powyzej 30 kg/m?).

— nie ma jednomyslnos$ci co do mozliwej roli zylakow i zakrzepowego zapalenia zyt
powierzchownych w poczatku lub rozwoju zakrzepicy zylne;.



Ryzyko wystapienia powiktan zakrzepowo-zatorowych tetnic lub zaburzen krgzenia moézgowego u

kobiet stosujacych ztozone doustne §rodki antykoncepcyjne wzrasta z:

—  wiekiem,

— paleniem tytoniu (kobietom w wieku powyzej 35 lat nalezy zdecydowanie zaleci¢ zaprzestanie
palenia tytoniu, jezeli chca stosowaé ztozone doustne srodki antykoncepcyjne),

—  dyslipoproteinemia,

— nadcisnieniem,

—  wystgpowaniem migreny,

—  otyloscig (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?),

— dodatnim wywiadem rodzinnym (wystgpowanie zakrzepicy tetnic u rodzenstwa lub rodzicow w
stosunkowo mtodym wieku). W przypadku podejrzenia dziedzicznej sktonnosci, przed podjeciem
decyzji o stosowaniu ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego nalezy skierowaé kobiete
do specjalisty,

—  zastawkowg chorobg serca,

— migotaniem przedsionkow.

Obecnos¢ jednego powaznego czynnika ryzyka lub wielu czynnikéw ryzyka, odpowiednio, chordb
naczyn zylnych lub te¢tniczych moze rowniez stanowi¢ przeciwwskazanie. Nalezy rowniez bra¢ pod
uwage mozliwo$¢ leczenia przeciwzakrzepowego.

Nalezy wzia¢ pod uwage zwigkszone ryzyko wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych w okresie
pologu, (aby uzyska¢ wigcej informacji na temat cigzy i laktacji - patrz punkt 4.6).

Inne stany medyczne, zwigzane z zaburzeniami krgzenia obejmuja: cukrzyceg, toczen rumieniowaty
uktadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne choroby jelit (Choroba Crohna lub
wrzodziejace zapalenie jelita grubego) i niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa.

Zwigkszenie czestosci lub nasilenie bolow migrenowych podczas stosowania ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych (co moze by¢ objawem zwiastujagcym incydent sercowo-naczyniowy)
musi prowadzi¢ do rozwazenia natychmiastowego odstawienia ztozonych doustnych srodkoéw
antykoncepcyjnych.

2. Nowotwory

Niektore badania epidemiologiczne wykazaly zwigkszenie ryzyka wystapienia raka szyjki macicy u
kobiet dlugotrwale stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne, jednak nadal nie wiadomo, w
jakim stopniu na wyniki te wptywa zachowanie seksualne i inne czynniki, takie jak wirus
brodawczaka ludzkiego (HPV).

Metaanaliza 54 badan epidemiologicznych wykazata nieznaczne zwickszenie wzglednego ryzyka (RR
= 1,24) rozpoznania raka piersi u kobiet stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne. To
zwigkszone ryzyko stopniowo zmnigjsza si¢ w ciggu 10 lat po zakonczeniu stosowania ztozonych
doustnych srodkoéw antykoncepcyjnych. Poniewaz u kobiet w wieku ponizej 40 lat rak piersi
wystepuje rzadko, zwigkszenie liczby rozpoznanych przypadkow raka piersi u kobiet stosujacych
ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne obecnie i w przesztosci jest niewielkie w poréwnaniu z
ryzykiem zachorowania na raka piersi w ciggu catego zycia. Wyniki tych badan nie dostarczyly
dowodow istnienia zwigzku przyczynowego. Obserwowany wzorzec zwigkszenia ryzyka moze
wynikaé z wezesniejszego wykrywania raka piersi u kobiet stosujgcych ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne, z biologicznego efektu dziatania ztozonych doustnych $rodkdéw antykoncepcyjnych
lub z obu tych powodow jednoczesnie. Rozpoznane przypadki raka piersi u kobiet, ktore kiedykolwiek
wczesniej stosowaty lub aktualnie stosujg ztozone doustne srodki antykoncepcyjne, wykazujg zwykle
mniejszy stan zaawansowania klinicznego niz u kobiet, ktore nigdy nie stosowaly ztozonych
doustnych $rodkow antykoncepcyjnych.

U pacjentek stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne rzadko obserwowano tagodne
nowotwory watroby, jeszcze rzadziej ztosliwe nowotwory watroby. W pojedynczych przypadkach
nowotwory te prowadzity do zagrazajacych zyciu krwawien w obrgbie jamy brzusznej. W przypadku
wystapienia u kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne ciezkich dolegliwosci



bolowych w nadbrzuszu, powickszenia watroby lub objawow krwawienia w obrgbie jamy brzusznej
nalezy w diagnostyce roznicowej wzig¢ pod uwage nowotwor watroby.

Rozmiar wtdkniakomigéniaka macicy moze zmieni¢ si¢ po podaniu ztozonych doustnych $rodkow
antykoncepcyjnych.

3. Inne stany kliniczne

U kobiet z hipertrojglicerydemia lub wrodzonymi predyspozycjami do jej wystepowania moze
zwigkszaé si¢ ryzyko zapalenia trzustki, jesli kobiety te stosuja ztozone doustne srodki
antykoncepcyjne.

Chociaz u wielu kobiet stosujacych ztozone doustne §rodki antykoncepcyjne obserwowano niewielkie
podwyzszenie ci$nienia krwi, rzadko dochodzi do klinicznie istotnego jego wzrostu. Wytacznie w tych
rzadkich przypadkach uzasadnione jest niezwloczne odstawienie ztozonego doustnego $rodka
antykoncepcyjnego. Zwigzek pomiedzy stosowaniem ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego
i klinicznym nadci$nieniem nie zostat ustalony. Jesli podczas stosowania ztozonego doustnego $rodka
antykoncepcyjnego w przebiegu wczesniej istniejacego nadcisnienia, obserwuje si¢ staty wzrost
cisnienia krwi lub w przypadku, gdy znaczacy wzrost cisnienia krwi nie poddaje si¢ odpowiedniemu
leczeniu przeciwnadci$nieniowemu, nalezy przerwac stosowanie ztozonego doustnego $rodka
antykoncepcyjnego. Jesli jest to wskazane, ztozone doustne srodki antykoncepcyjne moga by¢
ponownie wiaczone, jezeli na skutek zastosowanego leczenia przeciwnadci$nieniowego wartosci
ci$nienia krwi unormujg sie.

W czasie ciazy i podczas stosowania ztozonych doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych, moga
wystapi¢ lub nasili¢ si¢ nastgpujace choroby (jednakze nie stwierdzono jednoznacznego zwigzku
migdzy ich wystgpowaniem, a stosowaniem zlozonych doustnych §rodkow antykoncepcyjnych):
z6ltaczka i (lub) $wiad w potaczeniu z cholestaza, powstawanie kamieni zotciowych, porfiria, toczen
rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy, plasawica Sydenhama, opryszczka
cigzarnych, utrata stuchu z powodu otosklerozy.

W przypadku ostrych lub przewlektych zaburzen czynnosci watroby nalezy przerwac stosowanie
ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych do czasu normalizacji parametrow czynnosci
watroby. Nawrot zottaczki zastoinowe;j i (lub) zwigzanego z nig swigdu, ktore po raz pierwszy
obserwowano w cigzy lub podczas wczesniejszego stosowania hormonow plciowych wymaga
zaprzestania stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Mimo, ze ztozone doustne srodki antykoncepcyjne mogg wplywaé na obwodowa opornos¢ na insuling
i tolerancje glukozy, to nie ma dowodow koniecznos$ci zmiany schematu leczenia cukrzycy u
diabetyczek stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne. Jednak, kobiety chore na cukrzyce
przyjmujace ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne powinny by¢ pod stalg kontrola.

Podczas stosowania ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego obserwowano pogorszenie
depresji endogennej, padaczki, choroby Crohna i wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

Sporadycznie moze pojawic si¢ ostuda, szczegolnie u kobiet, z ostuda w okresie cigzy w wywiadzie.
Kobiety majgce predyspozycje do wystepowania ostudy powinny podczas stosowania ztozonych
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych unikaé ekspozycji na Swiatto stoneczne oraz promieniowanie
ultrafioletowe.

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

Badanie lekarskie lub konsultacja

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Ovulastan po raz pierwszy lub powtornie nalezy
przeprowadzi¢ petny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) oraz wykluczy¢ cigz¢. Nalezy
zmierzy¢ ci$nienie tetnicze krwi i przeprowadzi¢ badanie przedmiotowe z uwzglednieniem
przeciwwskazan do stosowania (patrz punkt 4.3) 1 ostrzezen (patrz punkt 4.4). Pacjentki nalezy



poinformowac o konieczno$ci uwaznego zapoznania si¢ z trescig ulotki i stosowania si¢ do zalecen w
niej zawartych. Czgsto$¢ 1 rodzaj kolejnych badan kontrolnych nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazde;j
pacjentki, zgodnie z zasadami obowiazujacymi w praktyce.

Pacjentki nalezy poinformowac¢, ze ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne nie chronig przed
zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi droga ptciows.

Zmniejszenie skutecznosci

Skutecznos¢ ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moze by¢ obnizona w przypadku
pomini¢cia tabletek (patrz punkt 4.2.), wymiotow lub cigzkiej biegunki (patrz punkt 4.2.) lub podczas
jednoczesnego przyjmowania innych produktow leczniczych (patrz punkt 4.5.).

Zmniejszona kontrola cyklu

W zwiazku ze stosowaniem wszystkich ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych, moze
wystapi¢ nieregularne krwawienie (plamienie i krwawienie srodcykliczne), w szczegolnosci w trakcie
pierwszych miesiecy. W zwiazku z tym, ocena nieregularnych krwawien ma znaczenie dopiero po
okresie adaptacyjnym obejmujacym okoto 3 cykle.

Jesli nieregularne krwawienia utrzymuja si¢ lub pojawiajg si¢ po wczesniejszych regularnych cyklach,
nalezy rozwazy¢ inne niz hormonalne przyczyny i przeprowadzi¢ odpowiednie badania diagnostyczne
w celu wykluczenia procesu nowotworowego lub ciagzy. Moze to obejmowac tyzeczkowanie.

U niektorych kobiet nie wystgpuje krwawienie z odstawienia podczas przerwy w przyjmowaniu
tabletek. Jesli ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne byly stosowane zgodnie z instrukcjami
opisanymi w punkcie 4.2, prawdopodobienstwo ciazy jest mate. Jednak, jezeli ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne nie byty stosowane zgodnie z instrukcjg przed pierwszym brakiem wystgpienia
krwawienia miesigczkowego lub nie wystapity dwa krwawienia z odstawienia, nalezy wykluczy¢
cigze przed dalszym stosowaniem ztozonych doustnych srodkoéw antykoncepcyjnych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw innych produktéw leczniczych na produkt leczniczy Ovulastan

Interakcje migdzy lekami prowadzace do zwigkszenia klirensu hormonéw ptciowych moga by¢
przyczyna krwawienia srodcyklicznego i1 braku skutecznos$ci antykoncepcyjnej. Dzialanie takie
potwierdzono w stosunku do: pochodnych hydantoiny, barbituranéw, prymidonu, karbamazepiny i
ryfampicyny; oraz prawdopodobnie: okskarbazepiny, topiramatu, felbamatu, gryzeofulwiny i
newirapiny. Mechanizm tej interakcji wydaje si¢ wynikac z wtasciwosci indukowania enzymow
watrobowych przez wymienione leki. Maksymalna aktywacja enzymow na ogot jest widoczna dopiero
po 2-3 tygodniach stosowania tych lekow, ale moze utrzymywac si¢ przez co najmniej 4 tygodnie po
zakonczeniu leczenia.

Niepowodzenie dziatania antykoncepcyjnego obserwowano takze podczas stosowania antybiotykow,
takich jak ampicylina i tetracykliny. Mechanizm tego dziatania nie zostat wyjasniony.

Kobiety leczone krotkotrwale (do jednego tygodnia) niektérymi z wyzej wymienionych grup lekow
lub pojedynczymi lekami, powinny stosowac barierowg metode antykoncepcji jednoczesnie ze
ztozonymi doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi, tj. przez caty okres czasu, kiedy jednoczesnie z
tabletkami antykoncepcyjnymi stosowane sg wyzej wymienione leki oraz przez 7 dni po zakonczeniu
stosowania tych lekow. Kobiety przyjmujace ryfampicyne powinny stosowaé barierowa metode
antykoncepcji przez caty okres leczenia, rownoczesnie z przyjmowaniem ztozonych doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych oraz przez 28 dni po zakonczeniu stosowania ryfampicyny. Jezeli
podczas stosowania ktoregokolwiek z wyzej wymienionych lekow, skoncza sie tabletki ztozonego
doustnego $rodka antykoncepcyjnego zawarte w danym opakowaniu, nalezy kontynuowac
przyjmowanie tabletek z nowego opakowania, opuszczajac okres zwyklej przerwy w przyjmowaniu
tabletek.

Stosowanie flunaryzyny zwigksza wrazliwo$¢ tkanki gruczotlu sutkowego na prolaktyne, co stwarza
ryzyko wystapienia galaktorei.



Stosowanie troleandomycyny moze zwigkszac ryzyko wystapienia wewnatrzwatrobowego zastoju
zotci u kobiet jednoczesnie stosujgcych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne.

Eksperci zalecaja zwigckszenie dawki hormondéw antykoncepcyjnych u kobiet, dlugotrwale leczonych
lekami indukujacymi enzymy watrobowe. W przypadku, gdy stosowanie duzych dawek lekow
antykoncepcyjnych nie jest wskazane lub duze dawki okazaly si¢ niewystarczajace lub niebezpieczne,
np. w przypadku nieregularnego krwawienia, nalezy zaleci¢ stosowanie innej metody antykoncepcji.

Preparatow ziotowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) nie
nalezy stosowac jednoczesnie z produktem leczniczym Ovulastan, poniewaz moze to prowadzi¢ do
utraty jego dziatania antykoncepcyjnego. Donoszono o wystepowaniu krwawienia srodcyklicznego i
niechcianej cigzy. Przyczyng jest indukujgce dziatanie ziela dziurawca zwyczajnego na enzymy
metabolizujace lek. Efekt indukcji moze utrzymywac sig, przez co najmniej 2 tygodnie po
zakonczeniu leczenia dziurawcem zwyczajnym.

Jednoczesne podawanie rytonawiru z zawierajacym stale dawki ztozonym doustnym $rodkiem
antykoncepcyjnym prowadzito do zmniejszenia o 41% $redniego pola pod krzywa [AUC]
etynyloestradiolu. Nalezy rozwazy¢ zwigkszenie dawek ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych etynyloestradiol lub stosowanie innych metod antykoncepcji.

Wplyw produktu leczniczego Ovulastan na inne produkty lecznicze

Ztozone doustne srodki antykoncepcyjne moga wptywaé na metabolizm innych substancji czynnych.
Stezenie tych lekow w osoczu 1 w tkankach moze zwigkszac si¢ (np. cyklosporyna) lub zmniejszac si¢
(np. lamotrygina).

Badania laboratoryjne

Stosowanie steroidowych lekéw antykoncepcyjnych moze wptywaé¢ na wyniki niektorych badan
laboratoryjnych, w tym parametry biochemiczne czynnos$ci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek;
osoczowe stezenia biatek (transportowych), np. globuliny wiazacej kortykosteroidy i frakcje
lipidowe/lipoproteinowe, parametry metabolizmu weglowodanow oraz parametry krzepnigcia krwi i
fibrynolizy. Zmiany zazwyczaj pozostaja w granicach laboratoryjnych wartosci prawidlowych.

4.6 Wplyw na cigze i laktacje
Produkt leczniczy Ovulastan jest nie wskazany do stosowania w ciazy.

W przypadku zajscia w ciaze, stosowanie produktu leczniczego Ovulastan nalezy natychmiast
przerwac.

Rozlegte badania epidemiologiczne nie wykazaty zwigkszonego ryzyka wad wrodzonych u dzieci
urodzonych przez matki stosujace ztozone doustne srodki antykoncepcyjne przed zajsciem w ciaze,
ani nie wykazaly dziatania teratogennego ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych
przyjmowanych nieumyslnie we wczesnym okresie cigzy.

Ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne moga wptywac na karmienie piersig, poniewaz moga
zmniejszac ilo§¢ i zmienia¢ sktad mleka kobiecego. Dlatego tez, nie zaleca si¢ stosowania ztozonych
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych przez karmigce matki, az do czasu odstawienia dziecka od
piersi. Niewielkie ilo$ci steroidow antykoncepcyjnych i (lub) ich metabolitow mogg by¢ wydzielane
do mleka kobiecego podczas stosowania zlozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego. Takie ilosci
moga wptywac na dziecko.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Ovulastan nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Ciezkie dziatania niepozadane wystepujace u kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne, patrz punkt 4.4.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozony doustny srodek antykoncepcyjny wzrasta ryzyko
wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Aby uzyska¢ informacje dotyczace roznic w
zakresie ryzyka pomiedzy zlozonymi doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi, patrz punkt 4.4.

Klasyfikacja Bardzo Czesto / Niezbyt czesto Rzadko
ukladéw i czesto (czesciej niz 1/1000, S
.. rzadziej niz 1/1000
narzadow >1/10 ale rzadziej niz 1/10)
Zakazenia Kandydoza pochwy
1 zarazenia
pasozytnicze
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢
immunologicznego
Zaburzenia Zatrzymywanie ptynoéw
metabolizmu
1 odzywiania
Zaburzenia Zmniejszenie libido Zwickszenie libido
psychiczne Obnizenie nastroju
Zmiana nastroju
Zaburzenia uktadu Bol glowy
nerwowego Zawroty glowy
Nerwowosé
Zaburzenia oka Nietolerancja
soczewek
kontaktowych
Zaburzenia ucha Otoskleroza
i btednika
Zaburzenia Migrena Choroba zakrzepowo-
naczyniowe Nadci$nienie zatorowa
Zaburzenia zotadka Nudnosci
ijelit Wymioty
Zaburzenia skory Tradzik Rumien guzowaty
i tkanki podskornej Wysypka Rumien
Pokrzywka wielopostaciowy
Swiad
Lysienie
Zaburzenia uktadu | Nieregularne | Brak miesigczki Wydzielina z
rozrodczego i piersi | krivawienie Tkliwos¢ piersi pochwowy
Bol piersi Wydzielina z
Przerost piersi brodawek sutkowych
Krwotok maciczny
Zaburzenia ogolne | Zwickszenie
i stany w miejscu masy ciata
podania

U kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne odnotowano nastepujace cigzkie

dziatania niepozadane, omowione w punkcie 4.4:

—  zylna choroba zakrzepowo-zatorowa,

—  choroba zakrzepowo-zatorowa tetnic,

— nadcisnienie,

— nowotwory watroby,

—  choroby w przypadku, ktorych zwigzek ze stosowaniem zlozonego doustnego $rodka
antykoncepcyjnego a wystapieniem objawow lub pogorszeniem stanu zdrowia nie zostat ustalony:
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choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, padaczka, migrena, endometrioza,
migéniaki macicy, porfiria, uogoélniony toczen rumieniowaty, opryszczka ci¢zarnych, plasawica
Sydenhama, zesp6t hemolityczno-mocznicowy, zottaczka cholestatyczna,

— ostuda.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtaszano ci¢zkich, szkodliwych skutkéw po przedawkowaniu. Objawy, ktore moga wystapi¢ w
zwigzku z przedawkowaniem to: nudnosci, wymioty oraz niewielkie krwawienia z drég rodnych u
mtodych dziewczat. Nie ma specyficznego antidotum, a dalsze leczenie powinno by¢ objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Progestageny i estrogeny, dawki state.
Kod ATC: G 03 AA 09

Dziatanie antykoncepcyjne ztozonych doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych wynika ze
wspotdziatania roznych czynnikow, sposrod ktorych najwazniejszym jest hamowanie owulacji i
zmiany wydzieliny szyjki macicy. Oprocz zabezpieczenia przed cigza, ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne posiadaja szereg korzystnych wtasciwosci, ktore oprocz negatywnych skutkow (patrz
Ostrzezenia, Dziatania niepozadane) moga by¢ uzyteczne do podjecia decyzji o wyborze metody
kontroli urodzen. Cykl miesigczkowy jest bardziej regularny, miesigczka jest czgsto mniej bolesna a
krwawienie jest mniej intensywne, czego wynikiem moze by¢ zmniejszenie czgstosci wystgpowania
niedoboru zelaza. W najwigkszym badaniu wieloosrodkowym (n=23 258 cykli), nieskorygowany
indeks Pearla jest szacowany na 0,1 (95% przedziat ufnosci 0,0-0,3). Ponadto 4,5% kobiet zglaszalo
brak krwawienia z odstawienia, a 9,2% zgltaszato wystgpienie nieregularnego krwawienia po 6
cyklach.

Produkt leczniczy Ovulastan jest ztozonym doustnym $rodkiem antykoncepcyjnym zawierajacym
etynyloestradiol i progestagen dezogestrel.

Etynyloestradiol jest dobrze znanym syntetycznym estrogenem.

Dezogestrel jest syntetycznym progestagenem. Po podaniu doustnym silnie hamuje owulacjg.
Zastosowanie wysoko-dawkowych ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych (50 pg
etynyloestradiolu) zmniejsza ryzyko wystapienia raka endometrium i raka jajnika. Potwierdzenia
wymaga czy takie wlasciwosci posiadajg takze niskodawkowe ztozone doustne srodki
antykoncepcyjne.

Drzieci i mlodziez
Brak danych klinicznych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania u mtodziezy ponizej
18 lat.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dezogestrel

Wchianianie

Po podaniu doustnym produktu leczniczego Ovulastan, dezogestrel jest szybko wchtaniany i
przeksztatcany w 3-keto-dezogestrel. Maksymalne stezenie w osoczu osiagane jest po 1,5 godziny.
Bezwzgledna dostepnos¢ biologiczna 3-keto-dezogestrelu wynosi 62-81%.

Dystrybucja

3-keto-dezogestrel w 95,5-99% wiaze si¢ z biatkami osocza, gldwnie z albuming i globuling wigzaca
hormony plciowe [ang. SHBG]. Indukowany etynyloestradiolem wzrost globuliny wiazacej hormony
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plciowe wplywa zaréwno na ilos¢ wigzan, jak i dystrybucje 3-keto-dezogestrelu w biatkach osocza. W
konsekwencji, stezenie 3-keto-dezogestrelu powoli wzrasta w trakcie leczenia, az do osiggnigcia stanu
stacjonarnego w ciagu 3-13 dni.

Metabolizm

Faza-I metabolizmu dezogestrelu obejmuje hydroksylacje katalizowang cytochromem P-450 i
nastgpujaca potem dehydrogenacje przy atomie wegla C3. Aktywny metabolit, 3-keto-dezogestrel, jest
nastepnie redukowany, produkty rozktadu ulegaja sprzgganiu tworzac siarczany i glukuroniany.
Badania na zwierzgtach wykazaly, ze krazenie wewnatrzwatrobowe nie ma znaczenia dla dziatania
gestagennego dezogestrelu.

Wydalanie

Okres poltrwania 3-keto-dezogestrel w fazie eliminacji wynosi okoto 31 godzin (24-38 godzin),
klirens osoczowy rozni si¢ od 5,0 do 9,5 1/godzing. Dezogestrel i jego metabolity sg wydalane w
postaci sprzezonej lub niezmienionej z moczem i z katem w stosunku 1,5:1.

Stan stacjonarny
W stanie stacjonarnym stgzenie 3-keto-dezogestrelu w surowicy wrasta dwa do trzech razy.

Etynyloestradiol

Wchtanianie

Etynyloestradiol jest szybko wchlaniany, a maksymalne st¢zenie w osoczu osigga po 1,5 godziny.
Bezwzgledna dostgpnos¢ biologiczna, wynikajaca ze sprzezenia przedsystemowego i efektu
pierwszego przejécia, wynosi 60%. Mozna oczekiwac, ze pole pod krzywa i Cmax nieznacznie wzrosng
z uptywem czasu.

Dystrybucja
Etynyloestradiol w 98,8% wiaze z biatkami osocza, prawie wylacznie z albuminami.

Metabolizm

Etynyloestradiol poddawany jest sprz¢ganiu przed wnikni¢ciem do krazenia ogéonoustrojowego
zardbwno w btonie §luzowe;j jelita cienkiego jak i w watrobie. Hydroliza bezposrednich koniugatow
etynyloestradiolu z udziatem flory jelitowej daje etynyloestradiol, ktory moze ulega¢ reabsorpcji,
powstaje w ten sposob krazenie wewnatrzwatrobowe. Podstawowy szlak metaboliczny
etynyloestradiolu obejmuje hydroksylacje katalizowang cytochromem P-450, w ktorej gtéwnymi
metabolitami sg 2-OH-EE i 2-metoksy-EE.

2-OH-EE jest dalej metabolizowany do chemicznie reaktywnych metabolitow.

Wydalanie

Okres pottrwania eliminacji etynyloestradiolu wynosi okoto 29 godzin (26-33 godzin), klirens
osoczowy wynosi 10-30 1/godzing. Koniugaty etynyloestradiolu i ich metabolity sa wydalane z
moczem i z katem (stosunek 1:1).

Warunki stanu stacjonarnego

Stan stacjonarny osiggany jest po uptywie 3 do 4 dni, gdy stezenie leku w surowicy jest o okoto 30 do
40% wyzsze niz po podaniu pojedynczej dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne nie wykazaly innego wptywu niz ten, ktéry mozna wyjasni¢ na podstawie
hormonalnego profilu produktu leczniczego Ovulastan.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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skrobia ziemniaczana,

kwas stearynowy,
all-rac-a-Tokoferol (E307),

laktoza jednowodna,

powidon K25.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

30 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczeg6lnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z PVC/Aluminium zawierajace po 21 tabletek, zapakowane w oddzielnych saszetkach z

Aluminium/PE. Tekturowe pudetko zawiera 1, 3 lub, 6 blistrow.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego

do stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S. A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

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

18447

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

07.07.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.02.2014
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