CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aidee, 2 mg + 0,03 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 2 mg dienogestu (Dienogestum) i 0,03 mg etynyloestradiolu
(Ethinylestradiolum)

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 70,75 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Biala, cylindryczna, obustronnie wypukta tabletka powlekana o srednicy okoto 6 mm.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja doustna

Decyzja o przepisaniu leku Aidee powinna by¢ uwarunkowana obecnoscig czynnikow ryzyka u danej
pacjentki, w szczego6lnosci czynnikami zwigzanymi z zylna chorobg zakrzepowo-zatorowa (VTE) oraz
tym, jaki jest poziom ryzyka VTE w zwigzku z przyjmowaniem leku Aidee w poréwnaniu do innych
ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 i 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposdb podawania
Podanie doustne

Jak stosowaé produkt Aidee

e Tabletki nalezy zazywac¢ zgodnie z kierunkiem wskazanym na blistrze, codziennie o tej samej
porze, popijajac wystarczajaca iloscig ptynu. Nalezy przyjmowac jedna tabletke produktu na
dobe przez kolejnych 21 dni. Nastepne opakowanie produktu nalezy rozpoczaé po 7 dniowe;j
przerwie, podczas ktorej zazwyczaj wystepuje Krwawienie z odstawienia. Zwykle rozpoczyna
si¢ ono 2 lub 3 dni po przyjeciu ostatniej tabletki produktu i moze si¢ nie zakonczy¢ przed
rozpoczeciem przyjmowania tabletek z nastepnego opakowania.

Jak rozpoczqé stosowanie produktu Aidee

- Jezeli pacjentka nie stosowata zadnych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (W ostatnim
miesigcu)

Pacjentki powinny rozpocza¢ przyjmowanie produktu Aidee w pierwszym dniu naturalnego cyklu

miesigczkowego (tj. w pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego).



- W przypadku zmiany z innego ztozonego srodka antykoncepcyjnego (ztozony doustny srodek
antykoncepcyjny, system terapeutyczny dopochwowy, system transdermalny)

Pacjentka powinna rozpoczaé przyjmowanie produktu Aidee nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej

tabletki zawierajacej substancje czynng poprzedniego ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego

lub po usunig¢ciu systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego.

Pacjentka moze takze rozpocza¢ stosowanie produktu Aidee nastgpnego dnia po zakonczeniu przerwy
podczas ktorej nie stosuje si¢ tabletek antykoncepcyjnych, systemu transdermalnego, systemu
transdermalnego dopochwowego lub po stosowaniu tabletek placebo z poprzednio stosowanego
srodka antykoncepcyjnego.

- W przypadku zmiany ze srodka antykoncepcyjnego zawierajgcego wylgcznie progestagen
(minitabletka, wstrzykniecie, implant) lub systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego
progestagen

Kobiety przyjmujace tabletke zawierajgca wylacznie progestagen moga przejs¢ na stosowanie

produktu Aidee w dowolnym dniu stosowania tabletki antykoncepcyjnej (jesli stosowano implant lub

system terapeutyczny domaciczny — w dniu jego usunigcia, a w przypadku wstrzyknigé —w dniu
planowanego kolejnego wstrzykniecia). Jednak we wszystkich takich przypadkach nalezy
poinformowac o koniecznosci stosowania dodatkowej antykoncepcji mechanicznej przez pierwsze

9 dni przyjmowania tabletek.

- Przyjmowanie produktu po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy
Kobiety moga rozpoczaé¢ przyjmowanie produktu Aidee natychmiast. W takim przypadku nie jest
konieczne stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

- Przyjmowanie produktu po porodzie lub po poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Nalezy poinformowac kobiete, aby rozpoczeta przyjmowanie produktu Aidee od 21 do 28 dni po
porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy. W przypadku pdzniejszego stosowania produktu
Aidee rozpocznie si¢ pdzniej, nalezy poinformowac kobiete o koniecznosci stosowania dodatkowej
antykoncepcji mechanicznej przez pierwsze 7 dni stosowania tabletek. Jesli doszto do stosunku, przed
rozpoczeciem stosowania ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego nalezy upewnic sig, ze
pacjentka nie jest w cigzy lub odczekaé do wystapienia pierwszego krwawienia miesigczkowego.
Nalezy zwroci¢ uwagg na zwigkszone ryzyko VTE, jezeli rozpoczyna si¢ stosowanie leku Aidee po
przerwie w okresie poporodowym (patrz punkty 4.4 i 4.6).

Stosowanie produktu Aidee u kobiet karmigcych piersig: patrz punkt 4.6.

Postepowanie w przypadku pominigcia tabletek

Jezeli od czasu planowego przyjecia tabletki uptyneto mniej niz 12 godzin, skutecznos$¢ ochrony
antykoncepcyjnej nie ulega zmniejszeniu. Pacjentka powinna przyja¢ pominigtg tabletke jak tylko
sobie 0 tym przypomni, (nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie) a kolejne
dawki stosowac o zwyktej porze.

Jezeli od czasu planowego przyjecia tabletki uptyngto wiecej niz 12 godzin, skutecznos¢ ochrony
antykoncepcyjnej moze si¢ zmniejszy¢. W takim przypadku nalezy postgpowac zgodnie z
nastepujacymi dwiema podstawowymi zasadami:

1. Nie wolno przerywac stosowania tabletek na dtuzej niz 7 dni.

2. Odpowiednie hamowanie osi podwzgorzowo-przysadkowo-jajnikowej wymaga co najmniej
7 dni nieprzerwanego stosowania tabletek.

Zgodnie ze wspomnianymi zasadami w codziennej praktyce lekarskiej nalezy udziela¢ nastepujgcych
wskazowek:



- Pominigte tabletki w pierwszym tygodniu

Pacjentka powinna przyja¢ ostatnig pominietg tabletke tak szybko, jak tylko sobie o tym przypomni,
nawet jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Pozostate tabletki nalezy przyjmowac
0 zwyklej porze. Ponadto przez nast¢pne 7 dni nalezy dodatkowo stosowa¢ antykoncepcje
mechaniczna, np. prezerwatywe. Jesli w ciagu poprzednich 7 dni doszto do stosunku, nalezy
uwzgledni¢ mozliwos¢ zaj$cia w cigzg. Im wigcej tabletek zostato pominigtych i im mniej czasu
uptyneto od zakonczenia przerwy w stosowaniu tabletek z biezacego opakowania, tym wigksze jest
ryzyko zajscia w ciaze.

- Pominigte tabletki w drugim tygodniu

Pacjentka powinna przyjac ostatnig pominigta tabletke tak szybko, jak tylko sobie o tym przypomni,
nawet jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Pozostate tabletki nalezy przyjmowaé
0 zwyktej porze. Jezeli w ciagu 7 dni przed pomini¢ciem tabletki pacjentka stosowata wtasciwie
dawkowanie, nie ma koniecznos$ci stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych. Jednak jesli
pacjentka pomineta wigcej niz 1 tabletke, powinna przez 7 dni stosowa¢ dodatkowg metode
antykoncepcji.

- Pominigte tabletki w trzecim tygodniu

Istnieje znaczne ryzyko zmniejszenia skutecznosci antykoncepcyjnej z powodu zblizajacej si¢
7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek. Jednak odpowiednio dostosowujac schemat
dawkowania, mozna zapobiec zmniejszeniu skutecznosci antykoncepcyjnej. Stosowanie jednej

z ponizszych dwoch opcji powoduje, Ze nie ma koniecznosci stosowania zadnych innych metod
antykoncepcji, pod warunkiem ze pacjentka stosowata wiasciwe dawkowanie przez 7 dni
poprzedzajacych pominigcie tabletki. Jezeli jednak nie zazywano tabletek w sposob wlasciwy, nalezy
postgpowaé zgodnie ze wskazowkami zawartymi w pierwszych dwoch punktach i rownoczesne
stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne przez 7 kolejnych dni.

1. Pacjentka powinna przyjac ostatnig pominigtg tabletke tak szybko, jak tylko sobie o tym
przypomni, nawet jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Pozostate tabletki
powinna przyjmowac o zwyklej porze. Po przyjeciu ostatniej tabletki z biezacego opakowania
pacjentka powinna rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego opakowania, tj. bez zachowania
przerwy w stosowaniu tabletek pomiedzy opakowaniami. Jest mato prawdopodobne, aby
U pacjentki wystgpito krwawienie z odstawienia do czasu zakonczenia stosowania drugiego
opakowania, ale pacjentka moze mie¢ plamienie lub krwawienie srodcykliczne w dniach
przyjmowania tabletek.

2. Pacjentce mozna rowniez zaleci¢ zaprzestanie przyjmowania tabletek z biezagcego opakowania.
Wtedy pacjentka powinna zrobi¢ 7- dniowa przerwe, wliczajac dni, w ktérych pomingta
przyjmowanie tabletek, a nastepnie zaczg¢é nowe opakowanie.

Jesli pacjentka zapomniata o przyjeciu tabletek i w czasie pierwszej przerwy w ich przyjmowaniu nie
wystapito krwawienie z odstawienia, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ zajécia w cigzg.

Zalecenia w przypadku wystgpienia zaburzen zolgdka i jelit

W przypadku ciezkich zaburzen zotadka i jelit wchianianie leku moze nie by¢ catkowite i nalezy
zastosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne. Jezeli w ciggu 3 do 4 godzin od przyjecia tabletek
wystgpig wymioty, nalezy przyja¢ nowa tabletke tak szybko, jak to mozliwe. Jezeli uptyneto wigcej
niz 12 godzin, woéwczas pacjentka powinna zastosowac si¢ do zalecen dotyczacych pominigcia
tabletek, tak jak to opisano w tym punkcie. Jezeli pacjentka nie chce zmienia¢ ustalonego schematu
dawkowania, powinna przyja¢ dodatkowa tabletke (tabletki) z innego opakowania.

Jak opoznic¢ dzien wystgpienia krwawienia z odstawienia

Aby opdzni¢ dzien wystapienia krwawienia z odstawienia, pacjentka powinna rozpoczac¢
przyjmowanie tabletek z kolejnego opakowania produktu Aidee, bez przerwy w przyjmowaniu
tabletek. Ten schemat moze by¢ przedtuzony tak dtugo jak potrzeba, nawet do zakonczenia drugiego
opakowania. W czasie wydtuzonego cyklu moze wystapi¢ krwawienie Srodcykliczne lub plamienie.



Regularne przyjmowanie produktu Aidee nalezy wznowi¢ po normalnym 7-dniowym okresie przerwy.

Aby zmieni¢ dzien wystapienia krwawienia z odstawienia na inny dzien tygodnia, niz w stosowanym
schemacie dawkowania, nalezy zaleci¢ pacjentce, aby skrocita nastgpna przerwe w przyjmowaniu
tabletek 0 dowolna liczb¢ dni. Im krotsza przerwa w przyjmowaniu tabletek, tym wigksze ryzyko, ze
u pacjentki nie wystapi krwawienie z odstawienia i ze w trakcie przyjmowania tabletek z kolejnego
opakowania pojawi si¢ krwawienie $rodcykliczne oraz plamienie (podobnie jak w przypadku
opoznienia wystapienia krwawienia z odstawienia).

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (CHCs) w nastepujacych
przypadkach. Jezeli ktorykolwiek z podanych stanow wystgpi po raz pierwszy podczas stosowania
ztozonego doustnego Srodka antykoncepcyjnego, nalezy natychmiast przerwac jego przyjmowanie.

- Wystepowanie lub ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE)

- Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa: wystepowanie obecnie lub w przesztosci zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowe;j (leczenie antykoagulantami) (np. zakrzepicy zyt glebokich
[DVT] lub zatorowosci ptucnej [PE]).

- Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej,
jak np. oporno$¢ na aktywowane biatko C (APC) (w tym Czynnik V Leiden), niedobor
antytrombiny III, niedobor biatka C, niedobor biatka S.

- Przebyty duzy zabieg chirurgiczny zwigzany z dtugotrwatym unieruchomieniem (patrz
punkt 4.4).

- Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej spowodowane wystepowaniem
wielu czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4).

- Wystepowanie lub ryzyko wystapienia t¢tniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ATE).

- Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe: wystepowanie obecnie tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych, wystepowanie w przesztosci tetniczych zaburzen zakrzepowo-
zatorowych (np. zawal mig$nia sercowego) lub objawy promodralne (np. dusznica
bolesna).

- Choroba naczyniowa mozgu: wystgpowanie udaru, wystepowanie w przesztosci udaru lub
objawow promodralnych (np. przejsciowy stan niedokrwienny mozgu -TIA).

- Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do tgtniczych zaburzen zakrzepowo-
zatorowych, takich jak hiperhomocysteinemia oraz przeciwciata antyfosfolipidowe
(przeciwciala antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy).

- Wystepowanie w przesztosci migreny z objawami ogniskowo-neurologicznymi.

- Wysokie ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych z powodu wystepowania
wielu czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4) lub jednego powaznego czynnika ryzyka, takich
jak:

e moczoéwka cukrowa z objawami naczyniowymi
e cigzkie nadcisnienie
e cic¢zka dyslipoproteinemia

- Wystepujace obecnie lub w przesztosci zapalenie trzustki, jesli zwigzane jest z cigzka
hipertriglicerydemia.

- Wystepujaca obecnie lub w przesztosci ci¢zka choroba watroby, do czasu powrotu
parametréw czynnosci watroby do wartosci prawidlowych.

- Cigzka niewydolno$¢ nerek lub ostra niewydolnos¢ nerek.

- Guzy watroby stwierdzone obecnie lub w wywiadzie (tagodne lub ztosliwe).

- Rozpoznanie lub podejrzenie wystapienia Nnowotworéow zaleznych od hormonéw ptciowych
(np. nowotwor narzgddéw piciowych lub piersi).

- Krwawienie z drog rodnych o nieustalonej etiologii.



- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
- Cigza lub podejrzenie cigzy.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

W przypadku wystepowania jakichkolwiek chorob lub czynnikéw ryzyka opisanych ponizej,
konieczne jest skonsultowanie z pacjentka odpowiedniosci przyjmowania leku Aidee.

W przypadku pogorszenia stanu zdrowia lub pierwszych objawow wystapienia wymienionych
zaburzen lub czynnikow ryzyka, zaleca si¢, aby pacjentka skontaktowata si¢ ze swoim lekarzem i

podjeta decyzje o ewentualnym przerwaniu przyjmowania leku Aidee.

Ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE)

Przyjmowanie ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego (CHC) zwigksza ryzyko
wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE) w poréwnaniu z jego nieprzyjmowaniem.
Produkty zawierajace lewonorgestrel, norgestymat lub noretisteron zwigzane sa z najnizszym
ryzykiem wystapienia VTE. Nie wykryto jeszcze, jaki jest poziom ryzyka w zwigzku z
przyjmowaniem leku Aidee w porownaniu z tymi produktami o nizszym poziomie ryzyka.
Decyzja o zastosowaniu produktu innego niz ten, znany jako posiadajacy najnizszy poziom
ryzyka VTE, powinna by¢ podjeta wylacznie po konsultacji z pacjentka, aby upewnic sie, ze
rozumie ona ryzyko wystapienia VITE w zwigzku z przyjmowaniem zlozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych, w jaki sposéb jej obecne czynniki ryzyka wplywaja na to ryzyko,
oraz to, ze ryzyko VTE jest najwyzsze w pierwszym roku stosowania produktu. Istnieja rowniez
pewne dowody na to, ze ryzyko wzrasta, gdy zlozone hormonalne $§rodki antykoncepcyjne sg
przyjmowane ponownie po przerwie w ich przyjmowaniu, trwajacej 4 lub wiecej tygodni.

Okoto 2 na 10 000 kobiet, nieprzyjmujacych ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych i
nie bedacych w ciagzy, zachoruje na VTE w ciggu jednego roku. Jednakze, u kazdej kobiety to ryzyko
moze by¢ o wiele wyzsze, w zaleznosci od wystepujacych u niej czynnikdow ryzyka (patrz ponizej).

Badania epidemiologiczne na kobietach, stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne (<50 pg
etynyloestradiolu) wykazaty, ze od okoto 6 do 12 na 10 000 kobiet zachoruje na VTE w ciagu jednego
roku.

Szacuje si¢, ze na 10 000 kobiet, zazywajacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
zawierajace lewonorgestrel, okoto 6" zachoruje na VTE w przeciagu jednego roku.

' Srednia warto$é przedziatu to miedzy 5-7 na 10 000 kobiet w oparciu o ryzyko wzgledne dla
ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel w stosunku do
braku ich przyjmowania, gdzie $§rednia wynosi od 2,3 do 3,6.

Ograniczone dane epidemiologiczne wskazuja, ze ryzyko VTE dla ztozonych hormonalnych §rodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych dienogest moze by¢ podobne do ryzyka dla ztozonych
hormonalnych $§rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.

Ta liczba przypadkéw VTE w skali rocznej jest nizsza od spodziewanej liczby takich przypadkow
wsrod kobiet w ciazy lub w okresie poporodowym.

Choroba VTE moze by¢ $miertelna w 1-2% przypadkow.
Wsrdd przyjmujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne wykryto bardzo nieliczne

przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwiono$nych, np. zytach watrobowych, krezkowych,
nerkowych lub zytach siatkowki oraz tetnicach.



Czynniki ryzyka VTE

U przyjmujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne ryzyko zylnych powiktan zakrzepowo-
zatorowych moze znaczgco wzrastaé w przypadku kobiet o dodatkowych czynnikach ryzyka,
zwlaszcza, jezeli istnieje u nich wiele czynnikow ryzyka (patrz tabela).

Lek Aidee jest przeciwwskazany, jezeli u pacjentki wystepuje wiele czynnikoéw ryzyka, ktore
obciazaja ja wysokim ryzykiem zakrzepicy zylnej (patrz punkt 4.3). Jezeli u pacjentki wystepuje
wiecej niz jeden czynnik ryzyka, to wzrost ryzyka moze by¢ wiekszy niz suma pojedynczych
czynnikow - w tym przypadku nalezy rozwazy¢ catkowite ryzyko wystapienia VTE. Jezeli bilans
korzysci i zagrozen okaze si¢ ujemny, nie zaleca si¢ przepisywania ztozonych hormonalnych srodkoéw
antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka VTE

Czynnik ryzyka Uwagi
Otylos¢ (indeks masy ciata powyzej Ryzyko wzrasta znaczaco wraz ze wzrostem
30 kg/m?) wskaznika BMI.

Nalezy go rozwazy¢ szczegolnie wtedy, gdy
roéwnoczes$nie wystepuja inne czynniki ryzyka.

Dhugotrwate unieruchomienie, W tych sytuacjach zaleca si¢ odstawienie pigutki (w

przebyty duzy zabieg chirurgiczny, przypadku leczenia z wyboru co najmniej cztery

wszelkie zabiegi chirurgiczne tygodnie wezesniej) oraz nieprzyjmowanie jej do

przeprowadzane na konczynach dwoch tygodni po odzyskaniu pelnej sprawnosci

dolnych lub miednicy, zabieg ruchowej. Nalezy stosowa¢ inng metode

neurochirurgiczny lub powazne urazy | antykoncepcji w celu uniknigcia nieplanowanej
ciazy.

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe, jezeli
przyjmowanie leku Aidee nie zostato przerwane
wczesnie;j.

Uwaga: tymczasowe
unieruchomienie, w tym podroz
samolotem trwajaca powyzej 4
godzin moze réwniez stanowic
czynnik ryzyka VTE, zwlaszcza u
kobiet obciazonych innymi
czynnikami ryzyka

Dodatni wywiad rodzinny Jezeli podejrzewa si¢ predyspozycj¢ dziedziczna,
(wystepowanie zylnej choroby pacjentka powinna otrzymac skierowanie do
zakrzepowo-zatorowej nawet u specjalisty w celu konsultacji przed podjeciem
rodzenstwa lub rodzica, zwlaszcza we | decyzji dotyczacej stosowania jakiegokolwiek
wzglednie mtodym wieku, np. przed | zlozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
50 rokiem zycia)

Inne stany chorobowe zwigzane z Nowotwor, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot
VTE hemolityczno-mocznicowy, nieswoiste zapalenie jelit
(choroba Les$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego) oraz anemia sierpowata

Wzrost wieku Zwlaszcza powyzej 35 roku zycia

Nie ustalono mozliwego wptywu zylakow konczyn dolnych i zakrzepowego zapalenia zyt
powierzchownych na poczatku lub w trakcie postepujacej zakrzepicy zylnej.

Nalezy uwzgledni¢ zwigkszone ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej podczas cigzy, a
zwlaszcza 6-tygodniowego okresu pologu (wigcej informacji dotyczacych "Ciazy i laktacji" w punkcie
4.6).



Objawy VTE (zakrzepicy zyt glebokich i zatorowosci ptucnej)

W przypadku tych objawow kobiety powinny skorzysta¢ niezwlocznie z pomocy lekarskie;j,
informujgc personel medyczny o przyjmowaniu ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Mozliwe objawy zakrzepicy zyt glebokich (DVT):
- jednostronny obrzek nogi i/lub stopy lub obszaru wzdtuz zyty na nodze;
- bol lub bolesno$¢ w nodze, ktora jest odczuwana tylko podczas stania lub chodzenia,
- zwigkszone ciepto w chorej nodze, czerwona lub odbarwiona skora na nodze.

Objawy zatorowosci ptucnej (PE):
- nagle wystapienie niewyjasnionego krotkiego lub przyspieszonego oddechu;
- nagly napad kaszlu, ktéory moze by¢ powigzany z krwiopluciem;
- ostry bol w klatce piersiowej;
- duze/lekkie zaburzenia réwnowagi lub zawroty glowy;
- szybkie lub nieregularne bicie serca.

Niektore z tych objawow (np. "krotki oddech”, "kaszel") sa nieswoiste i moga zosta¢ btednie
zinterpretowane jako dolegliwos$ci bardziej powszechne lub mniej powazne (np. infekcje uktadu
oddechowego).

Inne objawy zamknigcia naczyn krwiono$nych: nagly bol, obrzek i lekkie zasinienie skory konczyny.

Jezeli zamknigcie wystgpi w oku, mozliwe objawy to bezbolesne nieostre widzenie, ktore moze
prowadzi¢ do utraty wzroku. Czasami utrata wzroku moze nastapi¢ prawie natychmiastowo.

Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ATE)

Badania epidemiologiczne wykazaly, ze istnieje zwiazek miedzy przyjmowaniem ztozonych
hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych a zwickszonym ryzykiem tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych (zawat migénia sercowego) lub udarem naczyniowym moézgu (np.
przej$ciowy stan niedokrwienny mézgu, udar). Tetnicze incydenty zakrzepowo-zatorowe moga
okaza¢ si¢ $miertelne.

Czynniki ryzyka ATE

Ryzyko tetniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych lub udaru naczyniowego mézgu u
przyjmujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne wzrasta u kobiet obcigzonych czynnikami
ryzyka (patrz tabela). Lek Aidee jest przeciwwskazany, jezeli u pacjentki wystepuje jeden powazny
lub wiele czynnikow ryzyka ATE, ktore obciazaja ja wysokim ryzykiem zakrzepicy tetniczej (patrz
punkt 4.3). Jezeli u pacjentki wystgpuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, to wzrost ryzyka moze by¢
wiekszy niz suma pojedynczych czynnikéw - w tym przypadku nalezy uwzgledni¢ catkowite ryzyko.
Jezeli bilans korzysci i zagrozen okaze si¢ ujemny, nie zaleca si¢ przepisywania ztozonych
hormonalnych $§rodkoéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka ATE

Czynnik ryzyka Uwagi
Wzrost wieku Zwlaszcza powyzej 35 roku zycia
Palenie Zaleca sig, aby kobiety planujace przyjmowanie

ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych,
przerwatly palenie. Kobietom palgcym powyzej 35 roku
zycia nalezy zdecydowanie zaleci¢ stosowanie innej
metody antykoncepcji.

Nadcisnienie
Otytos¢ (indeks masy ciata powyzej 30 | Ryzyko wzrasta znaczaco wraz ze wzrostem wskaznika
kg/m?) BMI.

Jest to szczegdlnie istotne u kobiet obcigzonych




dodatkowymi czynnikami ryzyka.

Dodatni wywiad rodzinny Jezeli podejrzewa sie predyspozycje dziedziczna,
(wystepowanie tetniczych zaburzen pacjentka powinna otrzymac skierowanie do specjalisty
zakrzepowo-zatorowych nawet u w celu konsultacji przed podjeciem decyzji dotyczacej

rodzenstwa lub rodzica, zwlaszcza we | stosowania jakiegokolwiek zlozonego hormonalnego
wzglednie mtodym wieku, np. przed 50 | srodka antykoncepcyjnego.
rokiem zycia).

Migrena Wazrost czesto$ci wystgpowania lub nasilenie migreny
podczas stosowania ztozonych hormonalnych $§rodkow
antykoncepcyjnych (co moze by¢ zwiastunem udaru
naczyniowego mozgu) moze by¢ powodem
natychmiastowego przerwania ich stosowania.

Inne stany chorobowe zwigzane z Moczoéwka cukrowa, hiperhomocysteinemia, wada

niepozadanymi incydentami zastawkowa serca 1 migotanie przedsionkow,

naczyniowymi dyslipoproteinemia oraz toczen rumieniowaty
uktadowy.

Objawy ATE

W przypadku tych objawow kobiety powinny skorzysta¢ niezwtocznie z pomocy lekarskiej,
informujac personel medyczny o przyjmowaniu ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Obj awy udaru naczyniowego mozgu:

- nagtle zdretwienie lub ostabienie mig$ni twarzy, ramienia lub nogi, zwlaszcza po jednej
stronie ciata;

- nagtle trudnosci z chodzeniem, zawroty gtowy, zaburzenia rownowagi lub koordynacji;

- nagtla dezorientacja, trudnosci z méwieniem lub rozumieniem;

- nagle trudnosci z widzeniem na jedno oko lub oczy;

- nagly, silny lub przedluzajacy si¢ bol gtowy bez widocznej przyczyny;

- utrata przytomnos$ci lub omdlenia z napadami lub bez napadéw padaczkowych.

Przejsciowe objawy sugeruja, ze jest to przejsciowy stan niedokrwienny mozgu (TIA).

Objawy zawatu mig$nia sercowego (MI):
- bol, poczucie dyskomfortu, ucisku, ciezkosci, wrazenie $ciskania lub pelnosci w klatce
piersiowej, ramieniu lub ponizej mostka;
- poczucie dyskomfortu promieniujgce na plecy, szczeke, gardto, ramie, brzuch;
- wrazenie petnosci, niestrawnosci lub zadlawienia sig;
- potliwos¢, mdlosci, wymioty lub zawroty gtowy;
- uczucie skrajnego ostabienia, niepokoju, krotki oddech;
- szybkie lub nieregularne bicie serca.

Nowotwory

Niektore badania epidemiologiczne wykazaty zwigkszenie ryzyka wystgpienia raka szyjki macicy

w wyniku dtugotrwalego stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych u kobiet
zakazonych wirusem brodawczaka (HPV). Jednak dotychczas nie wiadomo, w jakim stopniu na ten
wynik maja wplyw inne czynniki ryzyka (np. réznice w liczbie partnerow seksualnych lub korzystanie
z mechanicznych metod antykoncepcji).

W metaanalizie 54 badan epidemiologicznych wykazano, ze istnieje nieznacznie zwigkszone ryzyko
wzgledne (ang. Relative Risk, RR = 1,24) zachorowania na raka piersi u kobiet aktualnie
przyjmujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne. Zwigkszone ryzyko zanika stopniowo

w ciggu 10 lat od odstawienia ztozonych doustnych srodkoéw antykoncepcyjnych. Poniewaz rak piersi
wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, dodatkowe przypadki jego wystepowania wsrod
kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne obecnie lub w przesztosci jest mata

w poréwnaniu do catkowitego ryzyka zachorowania na raka piersi. Badania te nie dostarczaja



dowodoéw na istnienie zwiazkoéw przyczynowych. Obserwowane niewielkie zwigkszenie ryzyka
wystepowania raka piersi moze by¢ zwigzane z jego wezesnym wykrywaniem u kobiet stosujacych
ztozone doustne srodki antykoncepcyjne, biologicznym skutkiem dziatania ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych lub jednoczesnym dziataniem tych czynnikow. Wsrod kobiet stosujacych
ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne rak piersi jest czesciej wykrywany w jego wczesnym
stadium, niz u kobiet, ktore nigdy nie stosowaty ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych.

W rzadkich przypadkach w czasie stosowania ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych
opisywano tagodne lub jeszcze rzadziej ztosliwe guzy watroby. W pojedynczych przypadkach guzy
prowadzity do wystapienia zagrazajacych zyciu krwotokow do jamy brzusznej. U kobiet stosujacych
ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne w czasie diagnostyki roznicowej ostrego bolu w obrebie
nadbrzusza, powigkszenia watroby lub objawdw krwawienia w obrebie jamy brzusznej, nalezy
rozwazy¢ mozliwos¢ rozpoznania guza watroby.

Inne stany

Sktadnik progestagenowy w produkcie Aidee jest antagonistg aldosteronu o wlasciwosciach
oszczedzajacych potas. W wigkszosci przypadkow nie nalezy oczekiwaé zwigkszenia stezenia potasu.
Zaleca sig¢, by sprawdzi¢ st¢zenie potasu w surowicy w trakcie pierwszego cyklu leczenia u pacjentek
z niewydolnoscia nerek i wstgpnego leczenia stezen potasu w surowicy przy gornej granicy normy,

a szczegoblnie podczas jednoczesnego stosowania produktow leczniczych oszczedzajace potas. Patrz
punkt 4.5.

U kobiet z hipertriglicydemig (zwigkszonym stezeniem triglicerydéw we krwi) lub z dodatnim
wywiadem rodzinnym, podczas stosowania ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych moze
wystepowac zwigkszone ryzyko wystgpienia zapalenia trzustki.

U wielu kobiet przyjmujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne stwierdzano nieznaczne
zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi, jednak rzadko rozpoznawano istotne klinicznie zwigkszenie
cisnienia tetniczego krwi. Jednak jezeli podczas przyjmowania ztozonego doustnego srodka
antykoncepcyjnego wystapi utrwalone lub znaczace nadci$nienie t¢tnicze, lekarz powinien rozwazyé
odstawienie ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego i wdrozenie leczenia
przeciwnadci$nieniowego. Jesli w wyniku leczenia wartosci ci$nienia tetniczego krwi powroca do
normy, mozna ponownie rozpoczaé¢ stosowanie ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych.
Jesli podczas stosowania ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych przy istniejagcym
wczesniej nadci$nieniu, stale podwyzszone wartos$ci ci$nienia krwi lub znaczny wzrost ci§nienia krwi
nie mogg by¢ odpowiednio kontrolowane leczeniem przeciwnadcisnieniowym, nalezy zaprzestac¢
stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Podczas stosowania ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych oraz w czasie cigzy zgtaszano
wystepowanie lub nasilanie si¢ nastepujacych stanow: zottaczka i (lub) $wigd zwigzane z zastojem
z06kci, kamica zotciowa, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy,
plasawica Sydenhama, opryszczka cigzarnych, otoskleroza z utrata stuchu. Nie dowiedziono jednak
ich bezspornego zwigzku z przyjmowaniem ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych.

U kobiet z wrodzonym obrzekiem naczynioruchowym stosowanie egzogennych estrogenéw moze
wywotac lub nasili¢ te objawy.

Ostre lub przewlekle zaburzenia czynnosci watroby moga wymagac odstawienia ztozonego doustnego
srodka antykoncepcyjnego, do czasu powrotu parametréw czynnosci watroby do normy. W przypadku
powtornego wystapienia zottaczki cholestatycznej i (lub) swigdu zaleznego od zastoju zokci, ktore po
raz pierwszy wystapily w czasie cigzy lub podczas poprzedniego stosowania steroidowych hormonow
plciowych, nalezy przerwac¢ stosowanie ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne mogg mie¢ wptyw na obwodowg insulinooporno$é
i tolerancje glukozy, ale nie ma dowodéw potwierdzajacych konieczno$¢ zmiany sposobu leczenia
kobiet z cukrzyca przyjmujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne zawierajace mata dawke



estrogendw (<0,05 mg etynyloestradiolu). Jednak nalezy doktadnie monitorowa¢ stan kobiet
Z cukrzycag, szczegdlnie na poczatku stosowania ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych.

Podczas stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych obserwowano nasilenie
depresji endogennej, padaczki, choroby Lesniowskiego -Crohna i wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego.

Niekiedy moze wystapi¢ ostuda, zwtaszcza u kobiet, u ktérych w wywiadzie wystgpita ostuda
w czasie cigzy. Kobiety z tendencjg do wystapienia ostudy powinny unika¢ ekspozycji na stonce lub
promieniowanie ultrafioletowe podczas stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Badania lekarskie i (lub) konsultacja

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aidee po raz pierwszy lub po przerwie nalezy zebra¢ petny
wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) oraz wykluczy¢ ciaze. Nalezy zmierzy¢ pacjentce ci$nienie
tetnicze krwi oraz przeprowadzi¢ badanie lekarskie w celu wykluczenia przeciwwskazan (patrz punkt
4.3) oraz ostrzezen zwigzanych ze stosowaniem produktu (patrz punkt 4.4). Nalezy zwrdci¢ uwage
pacjentki na informacje o zakrzepicy zylnej i tgtniczej, w tym na ryzyko stosowania leku Aidee w
poréwnaniu z innymi ztozonymi hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi, objawy VTE i ATE,
znane czynniki ryzyka oraz sposob postepowania w przypadku podejrzenia zakrzepicy.

Nalezy poinstruowac pacjentke, aby przeczytata uwaznie ulotke informacyjng o preparacie i
zastosowala si¢ do zawartych w niej zalecen. Czestotliwos¢ i charakter badan lekarskich powinien by¢
uzalezniony od przyjetych wytycznych postepowania i powinien by¢ dostosowany do kazdej kobiety
indywidualnie.

Nalezy poinformowac pacjentki, ze hormonalne $rodki antykoncepcyjne nie chronig przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciowa.

Zmniejszenie skutecznosci dziatania

Skutecznos¢ dziatania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moze zmniejszac si¢ w przypadku np.
pominigcia tabletek (patrz punkt 4.2), zaburzen zotadka i jelit (patrz punkt 4.2) oraz podczas
jednoczesnego stosowania innych produktow leczniczych (patrz punkt 4.5).

Zmniejszona kontrola cyklu miesigczkowego

Podczas stosowania wszystkich ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych moze wystapic
nieregularne krwawienie (plamienie lub krwawienie $rodcykliczne), zwlaszcza w pierwszych
miesigcach ich przyjmowania. Dlatego wlasciwa ocena przyczyny wystepowania nieregularnych
krwawien mozliwa jest po okresie adaptacyjnym organizmu, trwajacym okoto trzy cykle.

Jezeli nieregularne krwawienia wystepuja lub utrzymuja si¢ po uprzednich regularnych cyklach,
nalezy rozwazy¢ przyczyny nie zwigzane z dziataniem hormondw i przeprowadzi¢ odpowiednie
badania diagnostyczne w celu wykluczenia nowotworu lub cigzy. Moze to takze dotyczy¢
wylyzeczkowania jamy macicy.

U niektorych kobiet nie wystepuja krwawienia z odstawienia w czasie przerwy w przyjmowaniu
tabletek. Jezeli doustne ztozone $rodki antykoncepcyjne stosowano zgodnie z zaleceniami zawartymi
w punkcie 4.2, prawdopodobienstwo zajscia w cigze jest bardzo male. Jezeli jednak pacjentka nie
przyjmowata ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego zgodnie z zaleceniami i krwawienie

Z odstawienia nie wystgpito raz lub dwukrotnie, wowczas przed dalszym stosowaniem ztozonych
doustnych srodkow antykoncepcyjnych nalezy wykluczy¢ cigze.

Ostrzezenie dotyczqgce substancji pomocniczej

Produkt Aidee zawiera laktozg. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespoltem zlego
wchianiania glukozy-galaktozy.

10



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Uwaga: Nalezy zapoznaé sie z trescig drukow informacyjnych stosowanych jednoczesnie produktow
leczniczych w celu ustalenia potencjalnych interakcji.

- Wplyw innych produktow leczniczych na Aidee

Interakcje migdzy doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi i innymi produktami leczniczymi, moga
powodowac krwawienia $rodcykliczne i (lub) nieskuteczno$é srodkow antykoncepcyjnych.
W pismiennictwie opisano nastepujgce interakcje:

Metabolizm watrobowy: Mozliwe sg interakcje z produktami indukujacymi enzymy mikrosomalne,
ktore mogg zwigkszac klirens hormonow ptciowych (np. hydantoina, barbiturany, prymidon,
karbamazepina, ryfampicyna i prawdopodobnie rowniez okskarbazepina, topiramat, felbamat,
rytonawir, gryzeofulwina, ryfabutyna, efawirenz, newirapina, nelfinawir oraz produkty zawierajace
dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum)).

Zaburzenia krgzenia jelitowo-wgtrobowego: Wyniki badan klinicznych sugeruja, ze pod wptywem
niektorych antybiotykow (np. penicyliny, tetracykliny), krazenie jelitowo-watrobowe estrogenow,
a wiec rowniez etynyloestradiolu, moze si¢ zmniejszac.

Kobiety przyjmujace ktorykolwiek z wymienionych produktow leczniczych powinny tymczasowo
stosowac - oprocz ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego - mechaniczng metode
antykoncepcji lub wybra¢ inng metode zapobiegania cigzy. Podczas przyjmowania produktow
indukujacych enzymy mikrosomalne oraz przez 28 dni po zakonczeniu leczenia powinna by¢
stosowana dodatkowo mechaniczna metoda antykoncepcji. Kobiety leczone antybiotykami

(z wyjatkiem ryfampicyny i gryzeofulwiny) powinny stosowa¢ dodatkowo mechaniczng metode
antykoncepcji przez 7 dni po zakonczeniu leczenia. Jezeli okres stosowania mechanicznej metody
antykoncepcji wykracza poza okres stosowania jednego opakowania ztozonego doustnego srodka
antykoncepcyjnego, nast¢pne opakowanie nalezy zaczgé natychmiast, bez zwyczajowej przerwy
w przyjmowaniu tabletek.

U kobiet w czasie dtugotrwatego leczenia z zastosowaniem substancji czynnych indukujacych enzymy
watrobowe zalecana jest inna skuteczna, nichormonalna metoda antykoncepcji.

W badaniach in vitro wykazano, ze dienogest nie hamuje enzymow cytochromu P450 w odpowiednich
stezeniach. Dlatego interakcje miedzy lekami sg mato prawdopodobne na tym poziomie.

- Wplyw produktu Aidee na inne produkty lecznicze

Doustne $rodki antykoncepcyjne moga wplywac na metabolizm niektorych substancji czynnych.
W zwiagzku z tym stezenia tych produktow w osoczu i tkankach moga by¢ podwyzszone (np.
cyklosporyna) lub obnizone (np. lamotrygina).

Badania in vitro wykazaty, ze dienogest nie hamuje enzyméw cytochromu P450 w odpowiednich
stezeniach. Dlatego interakcje pomiedzy produktami leczniczymi sg mato prawdopodobne na tym
poziomie.

Wryniki badan laboratoryjnych

Przyjmowanie steroidowych srodkow antykoncepcyjnych moze wptywac na wyniki niektorych badan
laboratoryjnych, w tym oznaczen okreslajacych biochemiczne parametry czynno$ci watroby, tarczycy,
nadnerczy i nerek; na stezenie w 0soczu biatek (transportowych), np. globuliny wiazacej
kortykosteroidy; na stezenie w osoczu frakcji lipidowych i (lub) lipoproteinowych; na parametry
metabolizmu weglowodanow oraz krzepnigcia i fibrynolizy. Zmienione warto$ci zazwyczaj pozostaja
w zakresie prawidtowych wartosci laboratoryjnych.
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4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Cigza
Produktu Aidee nie jest wskazany do stosowania w czasie cigzy (patrz punkt 4.3).

W przypadku potwierdzenia cigzy podczas stosowania produktu Aidee nalezy go natychmiast
odstawi¢. Szeroko zakrojone badania epidemiologiczne nie wykazaty ani zwigkszenia ryzyka
wystapienia wad wrodzonych u dzieci, ktorych matki przyjmowaty ztozone doustne srodki
antykoncepcyjne przed zajsciem w cigze, ani dziatania teratogennego, gdy produkty te byty
nieumyslnie stosowane podczas cigzy.

Badania na zwierzgtach wykazaly wystepowanie dziatan niepozadanych w czasie cigzy i karmienia
piersig (patrz punkt 5.3). W oparciu o te dane z badan na zwierzgtach nie mozna wykluczy¢ dziatan
niepozadanych wynikajacych z hormonalnych substancji czynnych. Jednak ogolne doswiadczenie ze
stosowaniem ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych w czasie cigzy nie wskazuje na
wystepowanie dziatan niepozadanych u ludzi.

Nalezy zwroci¢ uwagg na zwigkszone ryzyko VTE, jezeli rozpoczyna si¢ stosowanie leku Aidee po
przerwie w okresie poporodowym (patrz punkt 4.2 i 4.4).

Laktacja

Zozone doustne srodki antykoncepcyjne moga wptywac na karmienie piersig, zmniejszajac ilosé¢
i sktad mleka kobiecego. Podczas stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych
niewielkie dawki antykoncepcyjnych hormonéw steroidowych i (lub) ich metabolitow mogg by¢
wydzielane z mlekiem matki. llosci te mogg mie¢ wptyw na dziecko. Dlatego nie nalezy stosowaé
produktu Aidee do czasu odstawienia dziecka od piersi.

47  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn

Produkt Aidee nie wptywa lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

48 Dzialania niepozadane

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaobserwowano zwigkszone ryzyko zylnej i tetniczej choroby zakrzepowej i zakrzepowo-zatoroweyj,
w tym zawalu mig$nia sercowego, udaru, przejsciowego stanu niedokrwiennego mozgu, zakrzepicy
zylnej oraz zatorowos$ci ptucnej u kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne, co
zostato omoéwione szczegotowo w punkcie 4.4.

Czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych podczas stosowania dienogestu/etynyloestradiolu
w badaniach klinicznych (n = 4942) wymienione zostaty W ponizszej tabeli.

Do okreslenia czesto$ci wystepowania dziatan niepozgdanych zastosowano nast¢pujacy zapis:
Bardzo czgsto (>1/10)

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

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)

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

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Grupy okreslajace czgstos¢é wystepowania dziatan niepozadanych sa wymienione zgodnie ze
zmniejszajaca si¢ czestoscia ich wystgpowania.

Do opisu dziatan niepozadanych uzyto terminow zgodnych z klasyfikacja MedDRA (wersja 12.0).
Synonimy i pokrewne stany nie s wymienione, ale rowniez powinny by¢ brane pod uwage.
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Klasyfikacja Czesto Niezbyt czgsto Rzadko Czestos¢ nieznana
uktadow
i narzadow
Zakazenia zapalenie pochwy, |zapalenie jajnikow
i zarazenia zapalenie sromu i jajowodow, zakazenia
pasozytnicze I pochwy, kandydoza [dr6g moczowych, zapalenie
pochwy lub inne pegcherza moczowego,
zakazenia grzybicze |zapalenie sutka, zapalenie
sromu i pochwy szyjki macicy, zakazenia
grzybicze (np. kandydozy),
opryszczka jamy ustnej,
grypa, zapalenie oskrzeli,
zapalenie zatok, zakazenia
gornych drog
oddechowych, zakazenia
wirusowe
Nowotwory migsniak gtadki macicy,
fagodne, ztosliwe thuszczak piersi
i nieokreslone
(w tym torbiele
i polipy)
Zaburzenia krwi niedokrwistos¢
i uktadu chtonnego
Zaburzenia uktadu nadwrazliwos$é
immunologicznego
Zaburzenia wirylizm
endokrynologiczne
Zaburzenia zwigkszone taknienie |jadtowstret
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia obnizenie nastroju  |depresja, zaburzenia Zmiany nastroju,
psychiczne psychiczne, bezsenno$¢,  |zmniejszenie

zaburzenia snu, agresja

libido,

zwiekszenie libido

Zaburzenia uktadu
nerwowego

bol gtowy

migreny, zawroty
glowy

udar mézgu, zaburzenia
krazenia mézgowego,
dystonia

Zaburzenia oka

suche oko, podraznienie
oczu, oscylopsja,
zaburzenia widzenia

nietolerancja
soczewek
kontaktowych

Zaburzenia ucha
i blednika

nagla utrata shuchu, szumy
uszne, zawroty gtowy,
zaburzenia stuchu

Zaburzenia serca

tetnicze zaburzenia
zakrzepowo-zatorowe,
zaburzenia uktadu sercowo
-naczyniowego,
tachykardia

Zaburzenia
naczyniowe

nadci$nienie krwi,
niedoci$nienie Krwi

zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa (zakrzepica/zator
tetnicy ptucnej, zakrzepowe
zapalenie zyt) ,
nadcisnienie rozkurczowe,
ortostatyczne zaburzenia
krazenia, uderzenia goraca,
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zylaki, zaburzenia zyl, bol
zyt

Zaburzenia uktadu

astma, hiperwentylacja

oddechowego,

klatki piersiowej

i $rodpiersia

Zaburzenia bol brzucha?, zapalenie btony $luzowej
zotadka i jelit nudnos$ci, wymioty, |zotadka, zapalenie jelit,

biegunka

niestrawnos¢ (dyspepsja)

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

tradzik, lysienie,
wysypka®, swiad*

alergiczne zapalenie skory,
atopowe zapalenie skory

i (lub) neurodermit,
wyprysk (egzema),
huszczyca, nadmierne
pocenie sig, ostuda,
zaburzenia pigmentacji

i (lub) przebarwienia,
tojotok, tupiez, nadmierne
owlosienie (hirsutyzm),
zaburzenia skory, reakcje
skorne, objaw ,,skorki
pomaranczowej”,
naczyniak gwiazdzisty

pokrzywka,
rumien guzowaty,
rumien
wielopostaciowy

Zaburzenia
mig$niowo-
szkieletowe
i tkanki facznej

bol plecoéw, dolegliwosci
uktadu mi¢sniowo-
szkieletowego, bole miesni,
bol konczyn

Zaburzenia uktadu
rozrodczego
i piersi

bol piersi’

nieprawidtowe
krwawienia

z odstawienia®,
krwawienia
srodeykliczne’,
powickszenie piersi®,
obrzek piersi,
bolesne
miesigczkowanie,
uptawy z pochwy,
torbiele jajnikow, bol
w obrebie miednicy

dysplazja szyjki macicy,
torbiele przydatkow
macicy, bol przydatkow
macicy, torbiele w piersi,
torbiele fibroidalne piersi,
dyspareunia, mlekotok,
zaburzenia
miesigczkowania

wydzielina
z piersi

Zaburzenia ogolne

wyczerpanie’

b6l w klatce piersiowe;j,
obrzeki obwodowe, objawy
grypopodobne, stan
zapalny, goraczka,

zatrzymanie
ptynow

drazliwo$¢
Badania zmiana masy ciata™ |zwickszenie stezenia
diagnostyczne triglicerydow we krwi,

hipercholesterolemia

Wady wrodzone,
choroby rodzinne
i genetyczne

Ujawnienie obecnosci
dodatkowej piersi

o g A W N P

w tym zwigkszona czesto$¢ pracy serca
w tym bole w gomej i dolnej czesci brzucha, dyskomfort w jamie brzusznej, wzdecia
w tym wysypka plamista
w tym swiad uogdlniony
w tym dyskomfort i tkliwo$¢ piersi
w tym menorrhagia (obfite miesigczkowanie), hypomenorrhea (skape miesigczkowanie),
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oligomenorhea (miesigczkowanie sporadyczne) i amenorrhea (brak miesigczki)
" w tym krwotok z pochwy, metrorrhagia

® w tym obrzek piersi i (Iub) opuchlizna

¥ w tym oslabienie, astenia (zmeczenie) i zte samopoczucie

0 w tym zwickszenie, zmniejszenie i zmiany masy ciata

U kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne obserwowano nastepujace cigzkie
dzialania niepozadane, ktére zostaty omowione w punkcie 4.4:

- zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyt;

- zaburzenia zakrzepowo-zatorowe tetnic;

- incydenty mézgowo-rdzeniowe;

- nadci$nienie tgtnicze;

- hipertriglicerydemia;

- zmiany w tolerancji glukozy lub wptyw na opor obwodowy insuliny;

- guzy watroby (tagodne i zto§liwe);

- zaburzenia funkcji watroby;

- ostuda;

- U kobiet z wrodzonym obrzekiem naczynioruchowym egzogenne estrogeny moga wywotaé
lub nasili¢ objawy obrzgku naczynioruchowego;

- wystapienie lub nasilenie stanéw chorobowych dla ktérych zwigzek ze stosowaniem
ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych nie jest jednoznaczny: zottaczka
cholestatyczna i (lub) $wiad zwigzane z cholestazg, kamica pgcherzyka zotciowego, porfiria,
toczen rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy, plasawica Sydenhama,
opryszczka cigzarnych, otoskleroza zwigzana z utratg stuchu, choroba Le$niowskiego-
Crohna, wrzodziejace zapalenie okreznicy, rak szyjki macicy.

Raka piersi rozpoznaje si¢ nieznacznie czgsciej w grupie kobiet stosujacych doustne srodki
antykoncepcyjne. U kobiet w wieku ponizej 40 lat rak piersi wystepuje rzadko; liczba przypadkow
jego wystgpowania jest mniejsza w poroéwnaniu z catkowitym ryzykiem zachorowania na raka piersi.
Zwiazek przyczynowy miedzy wystepowaniem raka piersi, a stosowaniem doustnej antykoncepcji
hormonalnej nie jest znany. Dalsze informacje — patrz punkty 4.3 i 4.4.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:_ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Ostra toksyczno$¢ doustna etynyloestradiolu i dienogestu jest niewielka. Objawy, ktére moga
wystapi¢ w przypadku przedawkowania, to: nudnosci, wymioty oraz u mtodych dziewczat niewielkie
krwawienie z pochwy. W wiekszosci przypadkow nie jest wymagane leczenie specjalistyczne. W razie
koniecznosci nalezy zastosowac leczenie wspomagajace.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Progestageny i estrogeny, produkty ztozone.
Kod ATC: GO3FA15

Produkt Aidee jest ztozonym doustnym $rodkiem antykoncepcyjnym zawierajacym etynyloestradiol
i dienogest jako progestagen.

Dziatanie antykoncepcyjne produktu Aidee oparte jest na interakcji wielu czynnikéw, z ktorych
najwazniejsze to hamowanie owulacji i zmiany szyjki btonie §luzowej macicy.

Dienogest jest pochodna nortestosteronu, ktora w poréwnaniu do innych syntetycznych
progestagenéw, w badaniach in vitro wykazuje 10 do 30 razy stabsze powinowactwo do receptora
progesteronowego. Badania in vivo prowadzone na zwierzgtach wykazaty silne dziatanie
progestagenowe i przeciwandrogenne. Dienogest nie wykazuje znamiennej androgennej,
mineralokortykoidowej lub glikokortykoidowej aktywnosci in vivo.

Dienogest stosowany w monoterapii hamuje owulacje w dawce 1 mg/dobe.

Ztozone doustne srodki antykoncepcyjne zawierajace wigksze dawki hormonow (0,05 mg
etynyloestradiolu) zmniejszaja ryzyko wystgpienia nowotworu btony sluzowej macicy i raka jajnika.
Nie potwierdzono, czy ztozone doustne srodki antykoncepcyjne o mniejszej dawce hormonow
rowniez wykazuja podobne dzialanie.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Etynyloestradiol

Wchianianie

Etynyloestradiol podany doustnie jest szybko i catkowicie wchtaniany. Po przyjeciu produktu
maksymalne st¢zenie w surowicy wynosi okoto 67 pg/ml i osiggane jest w ciggu 1,5 do 4 godzin.
Etynyloestradiol ulega skutkowi pierwszego przejscia i jest w znacznym stopniu metabolizowany

W watrobie, W wyniku czego jego $rednia dostepno$¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi okoto
44%.

Dystrybucja

Etynyloestradiol jest w znacznym stopniu (okoto 98%), ale nie specyficznie, zwigzany z albuminami
surowicy i wykazuje wptyw na zwigkszenie stezenia globulin wiazacych hormony steroidowe (ang.
Sex Hormone Binding Globulin, SHBG). Wzgledna objetos¢ dystrybucji okreslona dla
etynyloestradiolu wynosi okoto 2,8-8,6 I/kg.

Metabolizm

Etynyloestradiol ulega sprzezeniu w blonie sluzowej jelita cienkiego i watrobie. Etynyloestradiol jest
metabolizowany glownie w wyniku aromatycznej hydroksylacji, ale metabolizm tego zwigzku
skutkuje réwniez tworzeniem duzej grupy metabolitow hydroksylowych i metylowych, wystepujacych
w postaci wolnej, sprzezonej z glukuronianami i siarczanami. Klirens wynosi okoto 2,3-7 ml/min/kg.

Eliminacja

Stezenie etynyloestradiolu w surowicy zmniejsza sie w dwoch fazach, charakteryzujacych si¢ okresem
pottrwania odpowiednio okoto 1 godziny i 10 do 20 godzin. Etynyloestradiol nie jest wydalany

w postaci niezmienionej. Metabolity sa wydalane z moczem i zotciag w stosunku 4:6. Okres péttrwania
wydalania metabolitu wynosi okoto 1 doby.

Stezenie w stanie stacjonarnym
Stan stacjonarny ustala sie w drugiej potowie cyklu, gdy stezenie substancji jest okoto dwukrotnie
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wieksze w poréwnaniu z dawkg pojedynczg.
Dienogest

Wchianianie

Dienogest podany doustnie jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany. Po podaniu jednokrotnym
dawki produktu Aidee maksymalne stezenie w surowicy wystepuje po okoto 2,5 godzinach i wynosi
51 pg/ml. Bezwzgledna dostepnos¢ biologiczna dienogestu podanego z etynyloestradiolem wynosi
okoto 96%.

Dystrybucja

Dienogest wigze si¢ z albuminami surowicy, a nie wiaze si¢ z globulinami wigzacymi hormony
steroidowe (SHBG) ani globulinami wigzacymi kortykosteroidy (ang. Corticoid Binding Globulin,
CBG). Okoto 10% catkowitego st¢zenia leku w surowicy krwi wystepuje w postaci wolnej, a 90%
leku wigze si¢ niespecyficznie z albuminami. Wzglgdna objetos¢ dystrybucji dienogestu wynosi
pomigdzy 37 a 45 I/Kkg.

Metabolizm

Dienogest metabolizowany jest gtdéwnie w drodze hydroksylacji i sprzegania, z ekstensywnym
tworzeniem si¢ metabolitow nieaktywnych endokrynologicznie. Te metabolity sg szybko usuwane
Z 0s0Cza, a w 0soczu ludzkim pozostaje dominujaca frakcja niezmienionego dienogestu. Catkowity
klirens (CI/F) po podaniu pojedynczej dawki wynosi 3,6 I/h.

Eliminacja

Stezenie dienogestu w surowicy zmniejsza si¢ z okresem pottrwania wynoszacym okoto 9 godzin.
Tylko niewielkie ilosci dienogestu w niezmienionej postaci sg wydalane z moczem. Po doustnym
podaniu dienogestu w dawce 0,1 mg/kg mc. wydalanie z moczem i katem zachodzi w stosunku 3:2. Po
podaniu doustnym okoto 86% dawki wydalane jest w ciggu 6 dob, z czego 42%, jest wydalane
podczas pierwszych 24 godzin, w wiekszo$ci z moczem.

Stezenie w stanie stacjonarnym

Na farmakokinetyke dienogestu nie wptywa st¢zenie SHBG w surowicy. St¢zenie w surowicy
zwigksza si¢ okoto 1,5 krotnie, a stan stacjonarny osiagany jest po 4 dobach po podaniu dobowe;j
dawki leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne z etynyloestradiolem i dienogestem ujawnily oczekiwane estrogenowe
i progestagenowe skutki dziatania.

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego 0raz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja
zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka. Jednak nalezy pamigtac, ze steroidowe hormony
ptciowe moga nasila¢ rozwoj niektérych tkanek i nowotworow zaleznych od hormondw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

powidon K30

skrobia zelowana kukurydziana
laktoza jednowodna

magnezu stearynian
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Otoczka

makrogol 3350

tytanu dwutlenek (E171)

alkohol poliwinylowy

talk

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Lek Aidee pakowany jest w blistry PVC/Aluminium i dostgpny jest w opakowaniach kalendarzowych.
Opakowanie zewnetrzne — tekturowe pudetko.

Wielkosci opakowan:

21 tabletek powlekanych (blister zawierajacy 21 tabletek)

63 tabletki powlekane (3 blistry zawierajace po 21 tabletek)

126 tabletek powlekanych (6 blistrow zawierajacych po 21 tabletek)

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SymPhar Sp. z 0.0.

ul. Wioska 1
00-777 Warszawa

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

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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