CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOwWY

1 tabletka powlekana zawiera 0,03 mg etynyloesttadiEthinylestradiolum) 2,00 mgdienogestu
(Dienogestum).

Substancja pomocnicza 0 znanym dzialaniu:
Jedna tabletka powlekana zawiera 54,6 mg laktedygwodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana, okgta, biata.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Antykoncepcja doustna.

- Leczenie gdziku o umiarkowanym nasileniu po niepowodzeniuawdpdniego leczenia
miejscowego lub leczenia antybiotykami doustnyrkbbiet, ktére zdecydowalyesna
stosowanie doustnegoodka antykoncepcyjnego.

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Atyweavimna zosté podgta na podstawie
indywidualnej oceny czynnikow ryzyka u kobiety, askcza ryzykaylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwanego ze stosowaniem produktu
leczniczego Atywia, w odniesieniu do innychzdaych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych
(patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposbb przyjmowania produktu leczniczego Atywia

Tabletki naley zazywa¢ codziennie o statej porze dnia, popifa razie potrzeby ptynem. Przyjmuje
sie jedm tabletle produktu leczniczego na dpbrzez kolejnych 21 dni. Przez ngstych 7 dni nie
przyjmuje s¢ tabletek i w czasie tej przerwy rozpoczynalsivawienie z odstawienia. Zwykle
wystepuje ono 2. lub 3. dnia po przgju ostatniej tabletki produktu leczniczego izadrwa jeszcze,
gdy przyjmuje si tabletk z nasgpnego opakowania.

Jesli pacjentka zacznie stosowarodukt leczniczy Atywia w pierwszym dniu menstjigbedzie
natychmiast chroniona przedzi.

Przyjmowanie produktu leczniczego Atywia po rezvpszy

» Jeseli w ostatnim miegcu pacjentka nie stosowatadnych hormonalnycfrodkow
antykoncepcyjnych

Pierwsz tabletle produktu leczniczego naig przyja¢ w pierwszym dniu cyklu (w dniu wyspienia

krwawienia miegjczkowego).



« Jezeli wezéniej pacjentka przyjmowata inny 2mysrodek antykoncepcyjny

Przyjmowanie produktu leczniczegaywia nalezy rozpocz¢ nastpnego dnia po 7-dniowej przerwie

wynikajacej ze schematu stosowania dotychczasowego pwtkddniczego lub naginego dnia po

przyjeciu ostatniej nieaktywnej tabletki (bez zawacichormonéw) z aktualnego opakowania.

« Jezeli wezéniej pacjentka stosowata tylko monoteraprogestogenogw (w postaci minitabletki,
iniekcji lub implantéw)

Stosowanie produktu leczniczego Atywiaina rozpocz¢ w dowolnym dniu, tzn. mma go przyjé

zamiast minitabletknastpnego dnia o tej samej porze lub w dniu, w ktéryratanby¢ wykonana

nastpna iniekcja, lub w dniu usugdia implantu.

* Przyjmowanie produktu leczniczego po poronieniuemyszym trymestrzeqiy

Pacjentka mze natychmiast rozpogé przyjmowanie produktu leczniczego Atywia i wowczas

jest konieczne stosowanie dodatkowych metod antéqoeyjnych.

* Przyjmowanie produktu leczniczego po porodzie pgronieniu w drugim trymestrzegey

Przyjmowanie produktu leczniczego Atywia naleozpoczaé¢ migdzy 21. a 28. dniem po porodzie lub

po poronieniu. Jeeli stosowanie produktu leczniczego rozpocznggékniej, to w cagu pierwszych

7 dni zaywania tabletek naly stosowa dodatkowe metody antykoncepcyjne. U pacjentekekpd

porodzie lub po poronieniu odbyly stosunek, przast@asowaniem produktu leczniczego mgle

sprawdz¢ czy pacjentka nie jest wagly lub poczeka do wysgpienia pierwszego krwawienia

miespczkowego.

Kobiety karmice piersi: patrz punkt 4.6.

Widoczna poprawa leczenia objawdwdziku zwykle nasfpuje po co najmniej trzech migsach.
Dalsz poprave zgtaszano po sgeiu miesicach leczenia. Po 3-6 migsach leczenia, a ngghie
okresowo, nakgy ocent czy jest konieczna kontynuacja leczenia pacjentki.

Postpowanie w przypadku pomigia tabletek

Jesli mingto mniej niz 12 godzin skuteczné&t dziatania produktu leczniczego jest zachowanaedyal
przyja¢ tabletk tak szybko, jak to mdiwe i zazy¢ nastpna o zwyktej porze.

Jesli mingto wiecej niz 12 godzin skuteczné¢ dziatania produktu leczniczego peoby¢ zmniejszona.
W tym przypadku naley przestrzegadwéch podstawowych zasad:

1. przerwa w przyjmowaniu tabletek nie powinna Iojygdy diwzsza nk 7 dni,

2. nieprzerwany, 7-dniowy okres przyjmowania tablgest niezledny do dostatecznego
zahamowania czynioi osi podwzgorze-przysadka-jajniki.

Zalecenia, zgodnie z ktorymi najepostpowa w przypadku:

¢ Pominkcia tabletki w 1. tygodniu

Nalezy przyja¢ ostatny pominkta tabletle tak szybko, jak to midiwe, nawet jéli oznacza to
jednoczesne przggie dwoch tabletek. Pozostatezyaa sk o statej porze.

Przez nagpne 7 dni naley stosowd dodatkowesrodki antykoncepcyjne, np. prezerwatywyslie
tygodniu poprzedzagym pomingcie tabletki utrzymywano stosunki seksualne, iggnimazliwosé
zajscia w cigze. Im wiecej tabletek zostato pomutich i im blizej 7-dniowej przerwy w stosowaniu
produktu leczniczego, tym wksze ryzyko zdgia w chze.

« Pominkcia tabletki w 2. tygodniu

Nalezy przyja¢ ostatny pominkta tabletle tak szybko, jak to midiwe, nawet jéli oznacza to
jednoczesne przggie dwoch tabletek. Pozostateryaa sk o stalej porze. Zeli w ciagu 7 dni
poprzedzajcych pomingcie tabletki produkt leczniczy przyjmowano prawiitm nie trzeba stosowa
dodatkowychsrodkow antykoncepcyjnych. Zgli natomiast pomirio wiecej niz 1 tabletlk, nalery
przez 7 dni stosowtadodatkowe metody zapobiegeg cizy.

* Pomingcia tabletki w 3. tygodniu

Ryzyko zmniejszenia niezawoditd dziatania antykoncepcyjnego jest bardzaedm powodu
zblizajacej sk 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletekzdk wybierze s} jedrg z podanych
ponizej mazliwosci, nie ma konieczriwi stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnyadh p
warunkiemze w siedmiodniowym okresie poprzedgajm pomingcie tabletki pozostate
przyjmowane byty zgodnie z zaleceniemzelgjednak nie zaywano tabletek w sposob wtawy,
nalezy postpowa zgodnie ze wskazowkami zawartymi w punkcie losswa dodatkowe metody
antykoncepcyjne przez 7 kolejnych dni.

1. Pacjentka powinna przyg pominkta tabletle jak najszybciej, a naging o zwyklej porze, nawet
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jesli oznacza to jednoczesne pragie dwoch tabletek. Przyjmowanie tabletek z g@stgo
opakowania naley rozpoca¢ od razu po dokitczeniu aktualnego, czyli bez stosowania 7-dniowej
przerwy medzy opakowaniami. Krwawienie wygli po dokaczeniu drugiego opakowania, ale w
dniach przyjmowania tabletek r®wystpi¢ plamienie lub krwawienie.

2. Pacjentka mze réwniez nie przyjmowa juz tabletek z aktualnego opakowania, zéobidniowg
lub krotsz przerwe (trzeba rownie wliczy¢ dzien, w ktdrym pomingto tabletk) po ktorej naley
kontynuow& zazywanie tabletek z naginego opakowania.

Jeili pacjentka zapomniata o 2gciu kilku tabletek i w czasie pierwszej przerwyich przyjmowaniu
nie wystpito spodziewane krwawienie, nalewzigé pod uwag maozliwosé Cigzy.

Posepowanie w przypadku wystienia zaburzé zotgdkowo-jelitowych

Jesli wymioty lub ostra biegunka wysity w ciggu 3 do 4 godzin po zgciu tabletki,
substancje czynne mggie wchiona¢ sie catkowicie. Naley niezwtocznie przyj¢

nastpmg tabletle produktu leczniczego. deli uptyreto wiecej niz 12 godzin, wéwczas naig
postpowa zgodnie z zaleceniami dotygxymi pominkcia tabletek.

Jezeli pacjentka nie chce zmiediastalonego schematu dawkowania, powinna

przyja¢ dodatkovg tabletk (tabletki) z nasipnego opakowania.

Postpowanie w przypadku zamiaru a@péenia lub zmiany terminu wygtienia krwawienia z
odstawienia

Mozna opéni¢ wystpienie krwawienia z odstawieniazgdi po dokaczeniu aktualnego opakowania
rozpocznie & przyjmowanie tabletek z naginego, bez stosowania 7- dniowej przerwy zNe
zazywac tabletki nawet do wyczerpania tego opakowania.Zése stosowania tabletek

z nas¢pnego opakowania rnae pojawt si¢ niewielkie krwawienie lub plamienie. Kolejne
opakowanie nalgy rozpoca¢ po 7- dniowej przerwie.

Aby przesun¢ termin wysgpienia krwawienia z odstawienia na inny diziggodnia, ni wynikajacy

ze schematu przyjmowania produktu leczniczego zgyakréct nastpng przerwe w przyjmowaniu
tabletek o tyle dni, o ile zamierza girzesun¢ termin wysgpienia krwawienia. Im krotsza przerwa w
przyjmowaniu tabletek tym wksze ryzykoze nie wysipi krwawienie z odstawienia. Niewielkie
krwawienie lub plamienie nmi@ wystpi¢ w czasie stosowania ngghego opakowania produktu
leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

Ztozonych doustnyclirodkow antykoncepcyjnych nie nalestosowd, jezeli wystkepuje ktorykolwiek
ze standw opisanych panj. Jeeli ktorys z nich wysipi po raz pierwszy w czasie stosowania
tabletek, nalgy natychmiast przerwach przyjmowanie.
« Nadwraliwosé¢ na substancje czynne lub na kt@iwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1
* wystepowanie lub ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venousrtiimoembolism,
VTE)
- zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (lecporeciwzakrzepowymi produktami
leczniczymi) lub przebytaylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepitatebokich
(ang. deep venous thrombosis, DVT), zator@nmucna (ang. pulmonary embolism, PE)
- znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja dagpgs/aniazylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej np. oporrié na aktywowane biatko C (ang. activated proteidEC) (w tym czynnik
V Leiden) niedobor antytrombiny I, niedobdr biatiC, niedobor biatka S
- rozlegly zabieg operacyjny zyziany z diugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkéj 4
- wysokie ryzykazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wpstwania wielu czynnikow
ryzyka (patrz punkt 4.4)
* wystepowanie lub ryzykogtniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial
thromboembolism, ATE)
- tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynnezgnat mesnia sercowego) lub objawy
prodromalne (np. dlawica piersiowa)
- choroby naczy mézgowych - czynny udar, przebyty udar lub objgrgdromalne w
wywiadzie (np. przemijapy napad niedokrwienny, ang. transient ischaenéckt TIA)
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- stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktadindo wystpowania gtniczych zaburze
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemiaecaols¢ przeciwciat antyfosfolipidowych
(przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulantzoiowy)
- migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymwgwiadzie
- wysokie ryzyko zaburzezakrzepowo-zatorowychthic z powodu wysipowania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wgpbwania jednego z povmaych czynnikow ryzyka,
takich jak:
» cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi
« ciezkie nadcénienie ttnicze
* cigzka dyslipoproteinemia
* wystepujace w przeszitci lub obecnie eizkie choroby wgtroby, do czasu powrotu parametrow
czynnaci watroby do normy
« fagodny lub ziéliwy guz watroby stwierdzony obecnie lub w wywiadach
e rozpoznany lub podejrzewany hormonozalerak piersi lub nargléw rodnych
e krwawienie z drég rodnych o niewyjaonej przyczynie
e cigza lub podejrzenie gky
e przeciwskazane jest jednoczesne stosowanie prothddniczego Atywia z produktami
leczniczymi, zawieragcymi ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuvpatrz punkty 4.4 i
4.5).

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Jesli wystepuje ktérykolwiek z poriiszych standw lub czynnikéw ryzyka, naleomowic z pacjentk
zasadn&t stosowania produktu leczniczego Atywia.

W razie pogorszenia lub wyglienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymieniohyatandw lub
czynnikéw ryzyka kobieta powinna zgtésiic do lekarza prowadeego, ktory zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu iezego Atywia.

Ryzyko zylng choroby zakrzepowo-zator owej

Stosowanie jakichkolwiek zimnych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych wie sk ze
zwickszonym ryzykienzylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, w poréwnaniwsgtuaciji, gdy terapia
nie jest stosowan&tosowanie produktéw leczniczych zawieragcych lewonorgestrel,
norgestymat lub noretisteron jest zwazane z najmniejszym ryzykiemzylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej. Nie okrélono dotychczas ryzyka stosowania produktu leczniego
Atywia w poréwnaniu z tymi produktami leczniczymi o matym ryzyku. Decyzja 0 zastosowaniu
produktu leczniczego spoza grupy produktow lecznigah znanych z najniszego ryzykazylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej powinna zost@&podjeta wytacznie po rozmowie z pacjentl, w
celu zapewnieniaze rozumie ona ryzykozylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwazane ze
ztozonymi hormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi, jak obecne czynniki ryzyka wptywaja
na to ryzyko oraz,ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwgksze w pierwszym
roku stosowania. Istniep pewne dowody swiadczace o tym,ze ryzyko zwigksza se, gdy ziazone
hormonalne srodki antykoncepcyjne @1 przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu
réwnej 4 tygodnie lub wiecej.

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie staszipzonychsrodkdéw antykoncepcyjnych i ni@ sv ciazy,

w okresie roku rozwinie sizylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek ryzigkonaze byé
znacznie wgksze, w zalenosci od czynnikow ryzyka wyspujacych u danej pacjentki (patrz paej).
Badania epidemiologiczne w grupie kobiet, ktéressgpztozonesrodki antykoncepcyjne (<50g
etynyloestradiolu) wykazatye w okresie roku, u okoto 6 do 12 kobiet na 10 @vinie s¢ zylna
choroba zakrzepowo-zatorowa.

Szacuje i, ze spaérod 10 000 kobiet, ktére stogugtozone hormonalnérodki antykoncepcyjne
zawierajce lewonorgestrel, u okotd &obiet w okresie roku rozwinieestylna choroba zakrzepowo-
zatorowa.

! Punktsrodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet wsikreoku, w oparciu o relatywne ryzyko
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Ograniczone dane epidemiologiczne suggtg ryzykozylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przy
stosowaniu ztzonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych zawiegajch dienogest me by
podobne do ryzyka zewzanego ze stosowaniem zémych hormonalnyckrodkow
antykoncepcyjnych zawietgjych lewonorgestrel.

Powyzsza liczba przypadkowylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadgich na okres roku
jest mniejsza ioczekiwana liczba przypadkéw u kobiet wayi lub w okresie poporodowym.
Zylna choroba zakrzepowo-zatorowazadoy smiertelna w 1-2% przypadkéow.

U pacjentek stosggych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano
przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwiémygch, np. vatrobowych, krezkowych, nerkowych
lub w zytach i £tnicach siatkdwki.

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzykozylnych powikiaa zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stgsygh ztazone hormonalne
srodki antykoncepcyjne nie znacgco wzrosgé w przypadku wysipowania dodatkowych
czynnikdw ryzyka, szczegolnie §jewystepuje kilka czynnikow ryzyka jednocgge (patrz tabela).
Stosowanie produktu leczniczego Atywia jest przegkazane, j@i u pacjentki wystpuje
jednoczénie kilka czynnikéw ryzyka, zwkszapcych ryzyko zakrzepicyylnej (patrz punkt 4.3).
Jesli u kobiety wstpuje wice] niz jeden czynnik ryzyka, mitiwe jest,ze zwkkszenie ryzyka jest
wieksze nk suma pojedynczych czynnikéw — w tym przypadku hateent catkowite ryzykozylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej.slle@cena stosunku korzgi do ryzyka jest negatywna, nie nate
przepisywa ztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka Uwagi

Otytos¢ (wskanik masy ciata Ryzyko istotnie zwjksza s¢ ze wzrostem BMI.
(BMI) powyzej 30 kg/ni)

Jest to szczegdlnie istotne do ocendlj j@ystepuija rowniez
inne czynniki ryzyka.

Dilugotrwalte unieruchomienie, W powyzszych sytuacjach zalecg girzerwanie stosowania
rozlegly zabieg operacyjny, plastrow, tabletek, systemu dopochwowego na comiaj
jakikolwiek zabieg operacyjny w | tygodnie przed planowanym zabiegiem chirurgicznyriei
obrebie kaiczyn dolnych lub wznawianie stosowania produktu leczniczego przed
miednicy, zabieg neurochirurgiczny uptywem dwaoch tygodni od czasu powrotu do spraeno
lub powany uraz ruchowej. Naley stosowa inng metoa antykoncepciji, aby

unikna¢ niezamierzonego zdjia w Ccize.

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepoweslie
stosowania produktu leczniczego Atywia nie przemvan
odpowiednio wczénie.

Uwaga: tymczasowe
unieruchomienie, w tym podté
samolotem >4 godzin me rownie
stanowé czynnik ryzykazylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej,
szczegolnie u kobiet ze
wspotistniegcymi innymi
czynnikami ryzyka.

Dodatni wywiad rodzinny 38 podejrzewa si predyspozyej genetyczn, przed

wynoszce okoto 2,3 do 3,6 dla ztonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych zawiegaych
lewonorgestrel w poréwnaniu do sytuacji, gdy tesage jest stosowana.
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(wystepowaniezylnych zaburzé podjeciem decyzji o stosowaniu zZlonego hormonalnego
zakrzepowo-zatorowych srodka antykoncepcyjnego kobieta powinna zosta

u rodzéstwa kadz rodzicéw, skierowana na konsultgaj specjalisty.

szczegOlnie w stosunkowo mtodym
wieku, np. przed 50 rokienycia).

Inne schorzenia zwtane zzylng Nowotwor, toczé rumieniowaty uktadowy, zespot
choroly zakrzepowo-zatorogv hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne chorhy
(np. choroba Léniowskiego-Crohna lub wrzodzigje
zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwisto
sierpowatokrwinkowa

Wiek Szczegdlnie w wieku powsj 35 lat

Nie osignieto konsensusu, co do miwvej roli zylakOw oraz zakrzepowego zapalemjh
powierzchniowych na wyspienie lub progresjzylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j.

Nalezy uwzgkdni¢ zwigkszone ryzyko wygpienia choroby zakrzepowo-zatorowej wzgi oraz w
szczegolnéci w 6-tygodniowym okresie poporodowym (4za i laktacja” patrz punkt 4.6).

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

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

Objawy zakrzepicyyt gtgbokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) madpejmowé:
- obrzk nogi i (lub) stopy lub obkk wzdtwz zyty w nodze;
- bél lub tkliwos¢ w nodze, ktdre magby¢ odczuwane wyicznie w czasie stania lub chodzenia,
- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodzzwema lub przebarwiona skora
nogi.

Objawy zatorowséci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) madpejmowé:
- nagty napad niewyfaionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddech
- nagly napad kaszlu, ktéry m@by¢ polaczony z krwiopluciem;
- ostry bol w klatce piersiowej;
- cigzkie zamroczenie lub zawroty gtowy;
- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Niektore z tych objawow (np. ,sptycenie oddechiKaszel”) § niespecyficzne i magby¢
niepoprawnie zinterpretowane jako wymijace czsciej lub mniej powane stany (np. zakania
uktadu oddechowego).

Inne objawy zamkgrcia naczyt mog obejmowa: nagty bol, obrzk oraz lekko niebieskie
przebarwienie kaczyn.

Jezeli zamkniecie naczynia wygdi w oku, objawy mog obejmowa bezbolesne zaburzenia widzenia,

ktére mog przeksztatd sic w utrat widzenia. W niektorych przypadkach utrata widzenae
nasgpi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzesn zakrzepowo-zatorowych

Badania epidemiologiczne wykazaly a@ek pom¢dzy stosowaniem hormonalnyétodkéw
antykoncepcyjnych, a zeliszonym ryzykiemdtniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych (zawatu
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migsnia sercowego) lub incydentéw naczyniowo-mézgowlygh przemijaicego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypadiirticzych zaburze zakrzepowo-zatorowych medpy¢
smiertelne.

Czynniki ryzyka t etniczych zaburzei zakrzepowo-zatorowych

Ryzyko wysspienia ttniczych powikta zakrzepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo-
mébzgowych u pacjentek stogajch ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne jest zgkiszone u
kobiet, u ktérych wystpuja czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktzniczego Atywia
jest przeciwwskazane,zeli u pacjentki wysipuje jeden powany lub jednoczénie kilka czynnikow
ryzyka ttniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych, ktore stavgigjacjentk w grupie wysokiego
ryzyka zakrzepicyetniczej (patrz punkt 4.3). dieu kobiety wstpuje wicej niz jeden czynnik
ryzyka, maliwe jest,ze zwkkszenie ryzyka jest wksze nk suma pojedynczych czynnikbw — w tym
przypadku nalgy ocené catkowite ryzyko. Jdi ocena stosunku korzgi do ryzyka jest negatywna,
nie naley przepisywa ztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzei zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka Uwagi
Wiek Szczegdblnie w wieku povrgj 35 lat
Palenie Nalgy doktadnie pouczykobiety, aby nie pality, ji

zamierzaj stosowa ztozone hormonalnérodki
antykoncepcyjne. Kobiety w wieku powsj 35 lat, ktére nie
zaprzestaly palenia, naledoktadnie pouczy, aby
stosowaly ing meto@ antykoncepcji.

Nadcgnienie ttnicze

Otytos¢ (wskanik masy ciata Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI.
(BMI) powyzej 30 kg/n);
Jest to szczegdlnie wae dla kobiet, u ktérych wysgtuja
réwniez inne czynniki ryzyka

Dodatni wywiad rodzinny Jeili podejrzewa si predyspozyej genetyczn, przed
(wystepowanie ¢tniczych zaburze | podjcciem decyzji o stosowaniu zZionego hormonalnego
zakrzepowo-zatorowych u srodka antykoncepcyjnego kobieta powinna zosta
rodzeastwa kydz rodzicow, skierowana na konsultggj specjalisty.

szczegoblnie w stosunkowo miodyn
wieku, np. przed 50 rokietycia).

—

Migrena Zwiekszenie cgstasci wyskpowania lub nasilenia migreny
w trakcie stosowania ztonych hormonalnyckrodkow
antykoncepcyjnych (ktora nie zapowiadawystpienie
incydentu naczyniowo-mozgowego) seoby¢ powodem

do natychmiastowego przerwania stosowania.

Inne schorzenia zwtane ze Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady zastawkowesser
zdarzeniami niepadanymi migotanie przedsionkow, dyslipoproteinemia orazédc
w obrebie naczy rumieniowaty ukfadowy.

Objawy tetniczych zaburzei zakrzepowo-zatorowych

Nalezy poinformowa pacjentl, ze w razie wysipienia nasfpujacych objawow naley natychmiast
zgtosk sie do lekarza i powiedzéepersonelowi medycznemie stosuje siztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne.

Objawy napadu naczyniowo-mo6zgowego mogejmowa:

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

- nagte spjtanie, trudnéci z méwieniem lub rozumieniem;

- nagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub obydwzach;

- nagte, atzkie lub dtugotrwate béle gtowy bez przyczyny;

- utrat przytomndci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

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

Objawy zawatu misnia sercowego (ang. myocardial infarction, MI) radg¢ nastpujace:

- bél, uczucie dyskomfortu, agiatos¢, uczuciesciskania lub petniei w klatce piersiowej, ramieniu
lub ponizej mostka;

- uczucie dyskomfortu promiengge do plecow, szeki, gardta, ramieniazotadka;

- uczucie pelnéi, niestrawnéci lub zadtawienia;

- pocenie i, nudndgci, wymioty lub zawroty gtowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddech

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

* Nowotwory

Badania epidemiologiczne wykazaly zkézenie ryzyka wygpienia raka szyjki macicy w czasie
diugotrwatego stosowania doustnyebhdkow antykoncepcyjnych. Jedrgkryzyko to mae nie mié
bezpdredniego zwizku ze stosowaniem tych produktow leczniczych, legaikac z okr&lonych
zachowa seksualnych lub innych czynnikéw, jak np. infekgjrusem brodawczaka (HPV).
Metaanaliza 54 badaepidemiologicznych udowodnitae u kobiet przyjmujcych hormonalnérodki
antykoncepcyjne nagiito nieznaczne zwkszenie wzgidnego ryzyka (RR=1,24) zachorowania na
raka piersi. Ryzyko to stopniowo zanika wgu 10 lat po odstawieniu hormonalnygbdkdéw
antykoncepcyjnych. U kobiet w wieku pagj 40 lat rak sutka wygpuje rzadko; liczba przypadkéw
jego wystpowania virdd kobiet stosuacych hormonalg antykoncepg obecnie lub

w przeszidci, jest mniejsza w poréwnaniu z catkowitym ryzykigapadalnai na raka sutka w tej
grupie wiekowej. Badania te nie dostargzagwodow na istnienie zazkdéw przyczynowych.
Obserwowane niewielkie zgliszenie ryzyka wygspowania raka sutka me byt zwigzane z jego
wczesnym wykrywaniem, ze stosowaniem hormonalgyatikbw antykoncepcyjnych lub
wspotdziataniem obu tych czynnikow.$¥@d kobiet stosuacych antykoncepejhormonala, rak sutka
jest czsciej wykrywany w jego nie zaawansowanej postaciunkobiet, ktore nigdy nie stosowaty
ztozonychsrodkéw antykoncepcyjnych.

W czasie stosowaniaodkéw hormonalnych w rzadkich przypadkach opisyevigodne lub jeszcze
rzadziej zidliwe guzy wgtroby, ktére mog prowadzt do wystpienia zagraajacychzyciu krwawien
do jamy brzusznej. W przypadku wystenia powanych dolegliwdci w obrebie nadbrzusza,
powigkszenia watroby lub objawdw krwawienia w oldbie jamy brzusznej, w icowaniu nalgy
wzia¢ pod uwag mazliwos¢ obecndci guza vatroby.

¢ Inne choroby

U kobiet ze zwgkszonym sfzeniem triglicerydow we krwi (lub triglicerydemiv wywiadzie
rodzinnym), ktére stosgjdoustne antykoncepcyjseodki hormonalne, zwksza s¢ ryzyko
wystgpienia zapalenia trzustki.

U wielu kobiet przyjmuicych hormonalnérodki antykoncepcyjne stwierdzono nieznaczne
podwyzszenie dnienia ttniczego krwi. W przypadku Klinicznie znagzego podwyszenia dnienia,
nalezy natychmiast odstawihormonalnerodki antykoncepcyjne. Nie dowiedziono zalesci
miedzy przyjmowaniem produktow hormonalnych, a wpstwvaniem nadénienia ttniczego.
Jednalke, j&sli wystapi utrzymupce sg, znaczce klinicznie nadénienie nie poddafre s¢ leczeniu,
nalezy odstawé hormonalngrodki antykoncepcyjne. Po powrocie wadicisnienia do normy
mozna kontynuowa leczenie produktami hormonalnymi.

W czasie ¢jzy oraz podczas stosowania hormonaln§raakow antykoncepcyjnych meg
wystepowa lub nasilg@ sie nastpujace chorobyzottaczka i (lub¥wiad zalene od zastojudtici,
kamicazotciowa, porfiria, toczé rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocomiy,
plasawica Sydenhama, opryszczkezarnych, otoskleroza z utgastuchu (chocianie dowiedziono
ich bezspornego zwyaku z przyjmowaniem produktéw leczniczych).

Wystgpienie ostrych lub przewlektych zabufizezynndgci watroby powoduje konieczrié
odstawienia doustnych antykoncepcyjnych produktéwrtonalnych, do czasu powrotu jej funkcji do
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normy. W razie powtdrnego wygtieniazottaczki zastoinowej lubwiadu, ktére po raz pierwszy bytly
obserwowane w czasiegey lub w czasie poprzedniego stosowania doustéyadtkow
antykoncepcyjnych, natg je réowniez odstawg.

Hormonalnesrodki antykoncepcyjne magnie¢ wptyw na obwodow insulinoopornéc i tolerancg
glukozy, lecz brak jest dowodéw potwierdgajch konieczn& zmiany sposobu leczenia kobiet

z cukrzyq. Kobiety te powinny znajdowssie podscisty kontroh lekarza, szczegdlnie w
pocztkowym okresie stosowania doustnyechdkdéw antykoncepcyjnych.

Podczas stosowania ztmych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych obserwowano nasilenie
choroby Léniowskiego-Crohna i wrzodziggego zapalenia jelita grubego.

Czasem magwystapi¢ przebarwienia na skorze twarzy, szczegolnie uetphiktorych wysipity one
w czasie ¢jzy. Kobiety majce takie predyspozycje, powinny podczas stosowssrisonalnych
srodkow antykoncepcyjnych, unika&kspozycji na skce lub promieniowanie ultrafioletowe.

Badania lekarskie

Przed przyciem produktu leczniczego Atywia po raz pierwszy ho przerwie w jego stosowaniu,
naley przeprowadzidokladny wywiad lekarski i rodzinny oraz stwiergjzie pacjentka nie jest w
Clazy.

Nalezy przeprowadzi pomiar cénienia krwi i badanie lekarskie w kierunku przeciskaza (patrz
punkt 4.3 i 4.4). Wzne jest zwrécenie uwagi kobiety na informacje dedge zakrzepicyyt i tetnic,
w tym na ryzyko stosowania produktu leczniczegowigyw poréwnaniu z innymi zimnymi
hormonalnymgrodkami antykoncepcyjnymi, objawylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz
zaburzé zakrzepowo-zatorowychthic, znane czynniki ryzyka oraz co naleobi¢ w przypadku
podejrzenia zakrzepicy.

Lekarz powinien poinformowapacijentl, by zapoznata giz treicia ulotki i zastosowata do podanych
w niej zalecé. Czstas¢ wykonywania badai ich rodzaj ustala lekarz indywidualnie dlazidaj
pacjentki.

Nalezy poinformow& pacjentk, ze doustngrodki antykoncepcyjne nie chranprzed infekcy
wirusem HIV (AIDS) i innymi chorobami przenoszonydrog ptciows.

Zmniejszenie skuteczimpdziatania

Skuteczné¢ dziatania doustnyckrodkoéw antykoncepcyjnych me zmniejszasic w przypadku
pominiecia tabletek, wygpienia wymiotdw lub aizkiej biegunki (patrz punkt 4.2) oraz w czasie
jednoczesnego stosowania innych produktéw leczofcggatrz punkt 4.5).

Nieprawidlowaci cyklu miesjczkowego

Podczas stosowania wszystkich doustrirodkow antykoncepcyjnych me wystpié¢ nieregularne
krwawienie (plamienie lub krwawiengodcykliczne), zwtaszcza w pierwszych migsich
przyjmowania tabletek. Dlatego wtawa ocena przyczyny wygiowania nieregularnych krwawie
mozliwa jest dopiero po okresie adaptacyjnym organiztinsajacym okoto trzy cykle.

Jezeli nieregularne krwawienia wyguja lub utrzymug sic po uprzednich regularnych cyklach,
nalezy rozwazy¢ przyczyny nie zwjzane z dziataniem hormonéw i przeprowédzipowiednie
badania diagnostyczne (z wyBczkowaniem jamy macicy wdznie, jgli to konieczne) w celu
rozpoznania howotworu lub stwierdzeniazgi.

U niektérych kobiet w czasie przerwy w przyjmowatabletek krwawienie z odstawienia seonie
wystgpi¢. Jezeli produkt leczniczy stosowano zgodnie z zalegahimwartymi w punkcie 4.2,
prawdopodobigstwo zagcia w cigze jest bardzo mate. deli jednak nie przyjmowano produktu
leczniczego zgodnie z zaleceniami i krwawienie gtadienia nie wygpito raz lub dwukrotnie,
wowczas przed dalszym stosowaniem produktu lecegnaley sprawdzt, czy pacjentka nie jest
W Ciazy.

Interakcje lekowe, w wyniku ktoérych zgkiszone jest wydalanie hormonéw ptciowych, mog
doprowadz do krwawig srodcyklicznych i zmniejszenia skutecAabantykoncepcyjnej produktu
leczniczego (patrz punkt 4.5).

Produkty ziotowe zawierage ziele dziurawca zwyczajnef@ldypericum perforatumiie mog byé
przyjmowane podczas stosowania produktu lecznic2égeia, ze wzgédu na ryzyko zmniejszenia
stezenia substancji czynnych w surowicy krwi i zmniejsia skuteczriwi dziataniasrodka
antykoncepcyjnego (patrz punkt 4.5).



Zwiekszenie aktywndci AIAT

W czasie badaklinicznych u pacjentek z wirusowym zapaleniegtroby typu C (HCV), leczonych
produktami leczniczymi zawierggymi ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwirskojarzeniu
z z rybawiryra lub bez rybawiryny zwikszenie aktywn&ci AIAT do wartasci ponad pgciokrotnie
wiekszych nk gérna granica normy wygiowalo istotnie ogciej u kobiet przyjmujcych produkty
lecznicze zawierage etynyloestradiol, takie jak Zone doustnérodki antykoncepcyjne (patrz
punkty 4.3i14.5).

Produkt leczniczy zawiera lakt@zZPacjenci z rzadkwystpujaca dziedziczi nietolerancgj galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztegbtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowa tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
* Interakcje

Interakcje mgdzy doustnymi produktami antykoncepcyjnymi i innypnoduktami leczniczymi, mag
powodowa krwawieniasrédcykliczne i (lub) nieskuteczedsrodkdéw antykoncepcyjnych. W
pismiennictwie opisano hagiujace interakcje:

Metabolizm wtrobowy

Mozliwe s interakcje z produktami leczniczymi indukaymi enzymy mikrosomalne, ktére mpg
zwigksz& klirens hormonéw ptciowych (np. fenytoina, barbémy, prymidon, karbamazepina,
ryfampicyna i prawdopodobnie rowtiekskarbazepina, topiramat, felbamat, rytonawir,
gryzeofulwina oraz produkty zawiegag ziele dziurawca zwyczajne@dypericum perforatum)).

Zaburzenia kgzenia jelitowo-wtrobowego

Wyniki niektorych bada klinicznych wskazuyj, ze pod wptywem stosowania antybiotykéw z grupy
penicylin i tetracyklin, kgzenie jelitowo-vgtrobowe estrogenow, a gd rowniez etynyloestradiolu
moze Sk zmniejsza.

Kobiety leczone ktérymkolwiek z wymienionych prodéw leczniczych powinny tymczasowo
stosowa - oprocz ztaonego doustnego produktu antykoncepcyjnego - méchranmetod
antykoncepciji lub wybrainng metod zapobiegania giy. Podczas przyjmowania produktow
leczniczych indukujcych enzymy mikrosomalne oraz przez 28 dni po aekeniu leczenia powinna
by¢ stosowana mechaniczna metoda antykoncepcji. Koldezone antybiotykami (z wytkiem
ryfampicyny i gryzeofulwiny) powinny stosowanechaniczy metod antykoncepcji do 7 dni po
zakaczeniu antybiotykoterapii. deli okres stosowania mechanicznej metody antykarjceykracza
poza okres stosowania jednego opakowanizorego doustnegaoodka antykoncepcyjnego, ngshe
opakowanie nalgy zaca¢ natychmiast, nie robt 7-dniowej przerwy.

Doustne produkty antykoncepcyjne magptywat na metabolizm innych produktow leczniczych,
ktorych stzenia w osoczu i tkankach mpgie zwicksza (np. cyklosporyny) lub zmniejszdnp.
lamotrygina).

Uwaga: naley zapozna sie z informacjami dotyczrymi skojarzonego stosowania produktow
leczniczych, aby rozpoztanozliwe interakcje.

Jednoczesne stosowaniproduktami leczniczymi zawierggymi ombitaswir/parytaprewir/rytonawir
i dazabuwir w skojarzeniu z z rybawigylub bez rybawirynymoze zwicksza ryzykowzrostu
aktywndaici AIAT (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Dlatego, pacjentki ktore stoguprodukt leczniczy Atywia mugzgo zasipi¢ innymi metodami
zapobiegania gy (np.srodki antykoncepcyjne zawiengie wyhcznie progestagen lub metody
niehormonalne) przed rozpaciem stosowania tegghematu leczenia skojarzone@iosowanie
produktu leczniczego Atywia me zostéa wznowione 2 tygodnie po zakczeniu leczenia tym
schematem terapii skojarzonej.

* Wyniki bada laboratoryjnych
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Przyjmowanie steroidowycirodkow antykoncepcyjnych me wpltywa na wyniki niektérych bada
laboratoryjnych, np. biochemicznych parametrow omgoi watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek,
stezenia biatek osocza (&wikowych), np. globuliny wizacej kortykosteroidy oraz gtenia frakcji
lipidow lub lipoprotein, parametry metabolizmgglowodandéw i parametry krzegicia oraz
fibrynolizy. Zmienione wyniki badalaboratoryjnych zazwyczaj pozostay granicach warti
prawidtowych.

4.6 Wplyw na ptodnaé, cigze i laktacje

Cigza

Produktu leczniczego Atywia nie najeprzyjmowa& w czasie cizy.

Jeili stwierdzi sk cigze w czasie stosowania produktu leczniczego, ayal® natychmiast odstagvi
Badania epidemiologiczne nie wykazaty ani gwzenia ryzyka wygpienia wad wrodzonych u
dzieci, ktérych matki przyjmowaty doust§edki antykoncepcyjne przed zejem w cize, ani
dziatania teratogennego, gslpdki te byly nieumyinie stosowane we wczesnym okresigzgi Nie
prowadzono takich badalla produktu leczniczego Atywia.

Dostpne dane dotyagze stosowania produktu leczniczego Atywia podcigy mie § wystarczajce
do wychgniecia wnioskdw dotycgrych wplywu produktu leczniczego nagi oraz stan zdrowia
ptodu i noworodka. Do chwili obecnej nie ma odpaivieh danych epidemiologicznych.

W badaniach na zwiegiach, prowadzonych w czasie®y i laktacji, obserwowano wygbowanie
dziatar niepazadanych produktu leczniczego (patrz rozdziat 5.3)opdrciu o powysze badania nie
mozna wykluczy dziatar niepazadanych zwazanych z wptywem hormonalnych substanciji czynnych.
Stosowanie innych doustnyéfodkéw antykoncepcyjnych u kobietearnych nie wskazuje na ich
dziatania niepggdane.

Podejmujc decyz¢ o ponownym rozpoegziu stosowania produktu leczniczego Atywia aglevzigé
pod uwag, zwigkszone ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w olees
poporodowym (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Karmienie piersj

Ztozonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych nie naleprzyjmowa w czasie karmienia pieesi
gdyz mogy zmniejsza laktacg i zmienia sktad mleka karmicej matki. Niewielkie iléci steroidow
lub ich metabolitdw maogprzenik& do mleka matki i wplywana zdrowie dziecka.

47  Wplyw na zdoIngé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie stwierdzono wptywu produktu leczniczego Atyweazdolné¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugi uradzer mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepgadane

Ciezkie dziatania niepmdane wyspujace po stosowaniu ztonych hormonalnyckrodkéw
antykoncepcyjnych - patrz punkt 4.4.

W tabeli zamieszczonej paej podano ogstas¢ wyskpowania dziata niepazadanych, ktére uznano
za prawdopodobnie zgdane ze stosowaniem produktu leczniczego Atywie.didserwowano dziata
niepazadanych, ktérych wygpowanie meéna by uzné za bardzo aste (u wecej niz 1/10).

Czgstas¢ wystpowania objawow niepgdanych

Czesto Niezbyt czsto Rzadko
>1/100 >1/1000 >1/10 000
<1/1C <1/10( <1/100(

Zaburzenia uktadu  [bdl glowy |migrena, zawroty gtowy
nerwowego
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Zaburzenia krwi
i uktadu chtonnego

niedokrwist@¢

Zaburzeniaotadka i [bol w zaburzenia i doleglivnazi biegunka
jelit nadbrzusz|zotadkowe, nudnéci,
wymioty
Zaburzenia skory i tradzik, tradzikowate rumien wielopostaciowy,
tkanki podskérne;j zapalenie skory, wysypka, |swiad, nadmierne owtosienie
wyprysk, choroby skéry,
ostuda, wypadanie wioséw
Zaburzenia uktadu  |bdl piersi |krwawieniasrodcykliczne,  |skape i krotkotrwate

rozrodczego
i piersi

brak menstruaciji, bolesne
miesgczkowanie,
powickszenie piersi, torbiel
jajnika, bél w czasie stosunk
ptciowego, zmiana wydzielin
pochwowej

krwawienia z odstawienia,

zapalenie sutka, torbiele piergi

wydzielina z brodawki
sutkowej

Zaburzenia nerek i
dr6g moczowych

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej

astma

i srédpiersia

Zaburzenia oka dolegliwasci oczu nieprawidtowe widzenie
Zaburzenia ucha zaburzenia stuchu

i blednika

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu
podania

zmeczenie i ostabienie, zmian
masy ciala, obkk konczyn
dolnych

objawy grypopodobne

Zaburzenia psychiczn

nastroje depresyjne,
nerwowa¢

zmniejszenie paglu ptciowego.
reakcje agresywne, olatnos¢

Zaburzenia
migsniowo-szkieletows
i tkanki facznej

skurcze w kaczynach
dolnych, bél plecéw
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choroby dotyczcezyt, nagte
zaczerwienienie twarzy

Zaburzenia zwickszony apetyt anoreksja

metabolizmu i

odzywiania

Zaburzenia nadcgnienie ttnicze, zylna choroba zakrzepowo-
naczyniowe niedocknienie ttnicze, zatorowa, ¢tnicze zaburzenia

zakrzepowo-zatorowe,
zakrzepowe zapalenigt,
zakrzepica, zatorowsé ptucna,
krwiak, zaburzenia
naczyniowo-mézgowe

Zaburzenia serca

tachykardia, doleglinzi ze
strony serca

Zaburzenia
endokrynologiczne

wirylizm

Zakaenia | zaraenia
pasaytnicze

zapalenie pochwy, zapalenig
sromu i pochwy, zakenie
dr6g moczowych, grzybica
pochwy lub inne zakania
grzybicze

zapalenie blonyluzowej
macicy, zapalenie jajowodu,
zapalenie zatok, zakenie
gérnego odcinka drdog
oddechowych, zapalenie
spojéwek

Nowotwory tagodne,
zlosliwe i nieokrelone
(w tym torbiele i

polipy)

widkniakomksniak gtadki

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

reakcje nadwrdiwosci

Opis wybranych dziafaniepazadanych

U kobiet stosujcych ziazone hormonalnérodki antykoncepcyjne odnotowano zkgzone ryzyko
zakrzepicyzyt i tetnic oraz zdarzezakrzepowo-zatorowych, w tym zawatugdmia sercowego,

udaru, przemijajcego napadu niedokrwiennego, zakrzepgignej oraz zatorow&ei ptucnej, zostaly
one szerzej omoéwione w punkcie 4.4.

Objawy ckzkich dziata niepazadanych (oméwione w punkcie 4.4) obserwowane u pésie
stosujcych doustne hormonalseodki antykoncepcyjne
» zaburzenia zakrzepowo-zatorowe naczylnych,

guzy wgtroby,

zaburzenia zakrzepowo-zatorowe nackyniczych,
nadcsnienie ttnicze krwi,

wystapienie lub nasilenie choréb, ktérych agek ze stosowaniem doustnych hormonalnych

srodkow antykoncepcyjnych nie zostat rozstrzygyii choroba Léniowskiego-Crohna, wrzodzigje
zapalenie okgznicy, porfiria, toczé rumieniowaty ukladowy, opryszczkeegarnych, pysawica
Sydenhama, zespét hemolityczno-mocznicomdjtaczka zalena od zastojuodici,
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. ostuda.

Wsrod kobiet, ktére przyjmajhormonalnerodki antykoncepcyjne rak piersi jest nieznaczrzigaej
diagnozowany. U kobiet w wieku pamej 40 lat rak piersi wyspuje sporadycznie; liczba przypadkéw
jego wystpowania jest mniejsza w poréwnaniu z catkowitymykiem zapadalriei na raka piersi.
Zwiazek przyczynowy ngidzy wystpowaniem raka piersi, a stosowaniem doustnej antyqocii
hormonalnej nie jest znany. Dodatkowe informacjgjdnjg si¢ w punktach 4.3 14.4.

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnisiest zgtaszanie podejrzewanych daiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kécego ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby najee do fachowego personelu medycznego powinny zftaszelkie
podejrzewane dziatania niepoane za pgednictwem Departamentu Monitorowania Nigganych
Dziatar Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Mextych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, @22Narszawa, Tel.: + 48 49 21 301, Fax: + 48
49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania m@@py¢ nudngci i wymioty, a u mtodych dziewaz niewielkie
krwawienie z drog rodnych. Leczenie specyficznejese konieczne. W razie koniecZeostosuje si
leczenie objawowe.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Progestageny i estrogeny, produktyzphoe
Kod ATC: GO3FA15

Produkt leczniczy Atywia jest ztonym doustnym hormonalnyénodkiem antykoncepcyjnym
zawieragcym etynyloestradiol i dienogest jako gestagen.

Dziatanie antykoncepcyjne produktu leczniczego Atyaparte jest na wspoétdziataniu wielu
czynnikow, z ktérych najwaniejsze to zahamowanie owulacji i zmiany wydzielgzyjki macicy.
Dienogest jest pochodmortestosteronu, ktéra w poréwnaniu do innychetyaznych gestagendw,
w badaniaclin vitro wykazuje 10 do 30 razy stabsze powinowactwo dopteca progesteronowego.
W badaniactlin vivo prowadzonych na zwiegtach wykazuje dziatanie przeciwandrogenne wygoesz
okoto jednej trzeciej aktywrioi octanu cyproteronu oraz silne dziatanie proggstae. Dienogest nie
wykazuje znamiennej androgennej, mineralokortykaiejdub glikokortykoidowej aktywn<i

in vivo.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
. Etynyloestradiol

Wchtanianie

Etynyloestradiol podany doustnie jest szybko i oalicie wchitaniany. Maksymalneggenie produktu
leczniczego w surowicy krwi wynosi okoto 67 pg/mibystepuje w cagu 1,5-4,0 godzin.
Etynyloestradiol jest metabolizowany podczas wdhalaia oraz w wtrobie (efekt pierwszego
przegcia); jego dosipnai¢ biologiczna wynosi okoto 44%.

Dystrybucja
Etynyloestradiol jest w diym stopniu (okoto 98%), lecz nie specyficznie axeiny z albuminami

surowicy krwi i wykazuje wptyw na zwkszenie stzenia globulin wazacych hormony steroidowe
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(ang. Sex Hormone Binding Globulin, SHBG). Wspofuzik objtosci dystrybucji dla
etynyloestradiolu wynosi okoto 2,8-8,6 I/kg.

Metabolizm

Etynyloestradiol ulega spgzeniu w btoniesluzowej jelita cienkiego i wtrobie. Metabolizowany jest
gtébwnie w wyniku aromatycznej hydroksylacji. Powstmetylowane i hydroksylowane metabolity
wystepuja w postaci wolnej i spkzonej (glukuroniany, siarczany). Klirens metaboligzn
etynyloestradiolu wynosi okoto 2,3-7,0 ml/min/kg.

Wydalanie
Stezenie etynyloestradiolu w surowicy krwi zmniejszasi dwoch fazach. Okresy pottrwania

wynosz odpowiednio okoto 1 godziny i 10 do 20 godzin. dRrkt leczniczy jest wydalany w postaci
metabolitow. Stosunek metabolitow wydalanych w nooda wydalanych z6étcia wynosi 4:6 z
okresem poéitrwania okoto 1 doby.

Stezenie w stanie stacjonarnym
Stezenie w stanie stacjonarnym wgstije w drugiej potowie cyklu i jest okoto dwukrogni
wieksze w poréwnaniu z dawkojedynca.

. Dienogest

Wchianianie

Dienogest podany doustnie jest szybko i prawieawige wchtaniany. Po pojedynczym podaniu
produktu leczniczego jego maksymalngzehie w surowicy krwi wysijpuje po okoto 2,5 godzinach i
wynosi 51 ng/ml. Dogpnas¢ biologiczna dienogestu podanego z etynyloestragiakynosi okoto
96%.

Dystrybucja

Dienogest wjze sk z albuminami surowicy, a nie g#e sk z globulinami wjzacymi

hormony steroidowe (SHBG) i globulinamia@icymi kortykosteroidy (ang. Corticoid Binding
Globulin, CBG). Okoto 10% catkowitegoegenia produktu leczniczego w surowicy krwi wystje w
postaci wolnej, a 90% produktu leczniczeggagist nie specyficznie z albuminami surowicy krwi.
Wspotczynnik objtosci dystrybuciji dienogestu wynosi 37-45 I/kg.

Metabolizm

Dienogest metabolizowany jest gtdwnie w reakcjagiirbksylacji i sprzgania.

Powstajce metabolity $ przewanie nie aktywne i bardzo szybko usuwane z osocdagzkim
osoczu nie stwierdzono obegrozadnych istotnych metabolitow poza niezmienionyrmdgestem.
Catkowity klirens metaboliczny po jednorazowym poaproduktu leczniczego Atywia wynosi 3,6
I/h.

Wydalanie
Stezenie dienogestu w surowicy krwi zmniejszasiokresem péttrwania wynagz/m okoto 8,5 do

10,8 godzin. Tylko niewielka ik& dienogestu wydalaeiv moczu w nie zmienionej postaci. Po
doustnym podaniu dienogestu w dawce 0,1 mg/kg mpotezynnik wydalania moczz6t¢ wynosi
3:1.

Stezenie w stanie stacjonarnym

Na farmakokinetyk dienogestu nie wptywagtenie SHBG. W czasie przyjmowania produktu
leczniczego raz na delego stzenie w surowicy krwi zwiksza s¢ okoto 1,5 raza i ogga stan
stacjonarny po okoto 4 dobach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach na zwiegtach ograniczono sido oceny wptywu etynyloestradiolu i dienogestu,
zwigzanego z ich farmakologicznym dziataniem.

Badania wptywu produktu leczniczego na proces idykoji wykazaty typowe dziatanie gestagenne -
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zwiekszenie liczby poronieprzed i po implantaciji, wydhenie czasu trwaniagiy i zwickszenie
smiertelnaci okotourodzeniowej. Die dawki dienogestu podawane wzpgm okresie ¢izy i laktaciji
zmniejszaty ptodn& potomstwa.

Etynyloestradiol, estrogen nagéeiej stosowany w doustnyénodkach antykoncepcyjnych,
podawany w diych dawkach wykazywat dziatania embriotoksyczniepazadane na ukiad
moczowo-piciowy.

Wyniki uzyskane w standardowych przedklinicznychda@ach toksyczriai przewlektej,
toksycznego wptywu na geny i powstawanie nowotwoniawvykazaty szczegoélnego ryzyka
stosowania produktu leczniczego u ludzi, poza rigaiykomowionym w innych punktach
charakterystyki produktu leczniczego i ogolnie gzg@inym ze stosowaniem doustnychzeiaych
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Powidon K30

Talk

Otoczka

Kroskarmeloza sodowa

Glukoza

Maltodekstryna

Sodu cytrynian dwuwodny

Fosfatydylocholina sojowa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzajizawartd¢ opakowania

Opakowanie bezpoednie typu blister, wykonane z folii Aluminium/PY¥®/DC, zawiera 21 tabletek
powlekanych.

Tekturowe pudetko zawiera 1, 3 lub 6 blistrow pa&@iletek powlekanych.
6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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