CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cerazette, 75 mikrogramow, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 75 mikrogramow dezogestrelu (Desogestrelum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera okoto 55 mg laktozy
jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Tabletka jest biata, okragta, obustronnie wypukta o §rednicy 5 mm oznaczona kodem 2 ponizej KV
z jednej strony i napisem ORGANON i gwiazdka z drugie;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zeby dziatanie antykoncepcyjne byto skuteczne, produkt leczniczy Cerazette musi by¢ stosowany
zgodnie z zaleceniami (patrz punkt ,,Jak przyjmowac produkt leczniczy Cerazette” oraz ,,Jak

rozpocza¢ przyjmowanie Cerazette”).

Specjalne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie przeprowadzono badan klinicznych u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie przeprowadzono badan klinicznych u pacjentéw z niewydolnoscig watroby. Metabolizm
hormonoéw steroidowych moze by¢ zaburzony u pacjentdow z ciezkimi chorobami watroby. Stosowanie
produktu leczniczego Cerazette u tych pacjentek nie jest wskazane, do momentu powrotu do normy
biochemicznych wskaznikoOw czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.3).

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Cerazette
u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie ma dostepnych danych.

Sposéb podawania
Podanie doustne.




Jak przyjmowacé produkt leczniczy Cerazette

Tabletki przyjmuje si¢ raz na dobe o tej samej porze dnia, popijajac niewielka ilo$cig pltynu. Pierwsza
tabletke nalezy przyjac¢ pierwszego dnia cyklu tzn. pierwszego dnia miesigczki. Tabletki nalezy
przyjmowac przez 28 dni, przyjmujac je zgodnie z kierunkiem strzatek na opakowaniu. Przyjmowanie
tabletek z nastgpnego opakowania nalezy rozpocza¢ natychmiast po zakonczeniu poprzedniego
opakowania.

Jak rozpoczaé przyjmowanie produktu leczniczego Cerazette

Jezeli wezesniej pacjentka nie stosowata Zadnej hormonalnej metody antykoncepcji (przez ostatni
miesigc)

Nalezy rozpoczaé przyjmowanie pierwszej tabletki produktu Cerazette pierwszego dnia cyklu tzn.
pierwszego dnia miesigczki. Przyjmowanie tabletek mozna réwniez rozpocza¢ miedzy 2 a 5 dniem
cyklu, jednak w tym przypadku nalezy zastosowa¢ dodatkowa metodg antykoncepcji (mechaniczna)
przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek w pierwszym cyklu.

Jezeli wezesniej pacjentka przyjmowala ztozony srodek antykoncepcyjny (ztozone tabletki
antykoncepcyjne, antykoncepcyjny system terapeutyczny dopochwowy, plaster antykoncepcyjny)
Przyjmowanie tabletek produktu Cerazette nalezy rozpocza¢ nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej
tabletki zawierajacej substancje czynna poprzedniego produktu. W przypadku stosowania
antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopochwowego lub plastra antykoncepcyjnego nalezy
rozpocza¢ przyjmowanie produktu Cerazette w dniu ich usuniecia. W tym przypadku nie ma potrzeby
stosowania dodatkowej metody antykoncepcji. Nie wszystkie produkty antykoncepcyjne musza
znajdowac¢ sie¢ w obrocie we wszystkich krajach Unii Europejskie;j.

Mozna rowniez rozpocza¢ przyjmowanie produktu Cerazette pdzniej, najpdzniej jednak w pierwszym
dniu nastepujacym po przerwie w przyjmowaniu tabletek dotychczas stosowanego produktu, w dniu
zatozenia nastepnego antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopochwowego lub plastra
antykoncepcyjnego lub w dniu nastepujacym po przyjeciu ostatniej tabletki placebo obecnie
stosowanego produktu. W tych przypadkach nalezy zastosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji
(mechaniczng) przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek Cerazette.

Jezeli wezesniej pacjentka stosowata srodek antykoncepcyjny zawierajgcy tylko progestagen
(minitabletka, iniekcje, implant, system terapeutyczny domaciczny uwalniajgcy progestagen)

Mozna przerwa¢ przyjmowanie minitabletki kazdego dnia i rozpoczaé przyjmowanie tabletek
produktu Cerazette (w przypadku implantu czy systemu w dniu ich usunigcia, w przypadku iniekcji
w dniu, w ktorym nalezaloby wykona¢ nastepne wstrzykniecie). We wszystkich tych przypadkach nie
ma potrzeby stosowania dodatkowej metody antykoncepcji.

Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy
Zalecane jest przyjmowanie tabletek natychmiast po poronieniu w pierwszym trymestrze ciazy;
dodatkowe metody antykoncepcji nie sg potrzebne.

Po porodzie o czasie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Nalezy rozpoczaé przyjmowanie tabletek migdzy 21. a 28. dniem po porodzie lub poronieniu
w drugim trymestrze. W przypadku p6zniejszego rozpoczgcia przyjmowania tabletek nalezy
zastosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji (metoda mechaniczna) przez pierwszych 7 dni
przyjmowania tabletek. Po odbytym stosunku nalezy wykluczy¢ ciaze przed rozpoczgciem
przyjmowania tabletek Cerazette lub nalezy poczeka¢ do pierwszej miesigczki.

W przypadku karmienia piersia patrz punkt 4.6.

Postepowanie w przypadku pominiecia przyjecia tabletki

Skutecznos$¢ antykoncepcyjna moze zosta¢ zmniejszona, jezeli pomigdzy przyjeciem dwoch tabletek
nastapi przerwa dluzsza niz 36 godzin. Jezeli opodznienie w przyjmowaniu tabletek wynosi mniej niz
12 godzin nalezy jak najszybciej przyjac¢ zapomniang tabletke, a pozostate jak zazwyczaj. Jezeli

2



opoznienie wynosi wigcej niz 12 godzin, nalezy postgpi¢ jak w sytuacji poprzedniej, jednak
rownoczesnie zastosowaé dodatkowa metode antykoncepcji przez nast¢gpnych 7 dni. Jezeli pacjentka
zapomniata przyjac¢ tabletke w pierwszym tygodniu stosowania produktu Cerazette, a w tygodniu
poprzedzajacym zapomnienie odbylta stosunek plciowy, istnieje ryzyko zaj$cia w cigze.

Postepowanie w przypadku wystgpienia zaburzen zoladkowo-jelitowych
W przypadku wystgpienia cigzkich zaburzen zotagdkowo-jelitowych wchianianie substancji czynnych
mogto by¢ niecatkowite. Nalezy wtedy zastosowac¢ dodatkowe metody antykoncepcji.

Jezeli wymioty wystapia w ciggu 3 do 4 godzin po przyjeciu tabletki, wchianianie srodka
antykoncepcyjnego mogto ulec zmniejszeniu. Jest to sytuacja podobna do pominigcia przyjecia
tabletki, dlatego nalezy postapi¢ jak w przypadku jej pominiecia (patrz punkt ,,Postepowanie

w przypadku pominigcia przyjecia tabletki).

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac¢ tabletek antykoncepcyjnych zawierajacych tylko progestagen w przypadku
wystepowania ktéregokolwiek z wymienionych ponizej czynnikéw. Jesli ktérykolwiek

z wymienionych ponizej objawow wystapi po raz pierwszy podczas przyjmowania tabletek produktu
Cerazette, produkt nalezy odstawic.

. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

o Wystepowanie obecnie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;.

. Wystepowanie, obecnie lub w przesztosci, cigzkich chordb watroby do czasu, gdy parametry
biochemiczne czynnos$ci watroby nie wrocg do normy.

. Obecno$¢ lub podejrzenie hormonozaleznych nowotworow.

. Krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia
W przypadku spetnienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej warunkow lub wystgpienia
czynnikéw ryzyka nalezy rozwazy¢ stosunek korzys$ci do ryzyka stosowania progestagenowych
srodkow antykoncepcyjnych w pordwnaniu do mozliwego ryzyka, w kazdym przypadku
indywidualnie i przedyskutowac je z pacjentka zanim zadecyduje ona o rozpoczeciu stosowania
produktu Cerazette. W przypadku nasilenia, zaostrzenia lub pojawienia si¢ po raz pierwszy
jakiegokolwiek z wymienionych ponizej czynnikéw pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym, ktory podejmie decyzje o kontynuowaniu przyjmowania tabletek lub ich odstawieniu.
. Ryzyko wystgpienia raka piersi zwigksza si¢ z wiekiem. Uwaza si¢, ze w przebiegu stosowania
ztozonych srodkéw antykoncepcji doustnej ryzyko zachorowania na raka piersi moze si¢
nieznacznie zwigksza¢. To zwigkszone ryzyko zanika stopniowo w ciagu 10 lat od zaprzestania
przyjmowania ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych; nie zalezy ono od czasu
stosowania ztozonej doustnej antykoncepcji, lecz od wieku w jakim dana kobieta jg stosowata.
Poréwnanie liczby rozpoznanych przypadkéw raka piersi na 10 000 kobiet w grupie stosujacej
ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne (do 10 lat po zaprzestaniu ich przyjmowania) i nie
stosujacych nigdy doustnej antykoncepcji w poszczegdlnych grupach wiekowych przedstawia
tabela ponize;j.



Grupa wiekowa

rozpoznane przypadki
u stosujgcych ztozone $rodki

rozpoznane przypadki
u niestosujacych srodkow

antykoncepcyjne antykoncepcyjnych
16-19 lat 4,5 4
20-24 lata 17,5 16
25-29 lat 48,7 44
30-34 lata 110 100
35-39 lat 180 160
40-44 lata 260 230

Ryzyko u pacjentek stosujacych srodki antykoncepcyjne zawierajace tylko progestageny, takie
jak Cerazette, jest podobne jak to obserwowane podczas stosowania ztozonych doustnych
srodkoéw antykoncepcyjnych. W przypadku progestagendw ryzyko to jest jednak stabiej
wyrazone. Zwickszone nieznacznie ryzyko zachorowania na raka piersi u stosujacych ztozone
doustne $rodki antykoncepcyjne jest niewielkie w poréwnaniu do ryzyka zachorowania na to
schorzenie w catej populacji. Przypadki raka piersi rozpoznane u pacjentek przyjmujacych
doustne $rodki antykoncepcyjne zazwyczaj sg mniej zaawansowane niz te stwierdzane u kobiet
niestosujacych doustnej antykoncepcji.

Zwigkszone ryzyko moze mie¢ zwigzek z wcze$niejszym rozpoznawaniem, biologicznymi
skutkami dziatania zlozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych lub zalezy od obu tych
czynnikow.

Nie mozna wykluczy¢ biologicznego wptywu progestagenéw na raka watroby. U pacjentek

z rakiem watroby rdwniez konieczne jest doktadne, indywidualne rozwazenie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania tych hormonow.

W przypadku ostrych lub przewlektych zaburzen czynno$ci watroby pacjentka powinna zostac
skierowana na badania specjalistyczne.

Jesli w trakcie stosowania tabletek rozwinie si¢ nadci$nienie tetnicze w stopniu istotnym
klinicznie, badz wystapia znaczne wzrosty ci$nienia tetniczego, ktore nie reaguja na
zastosowane leczenie nadci$nienia wskazane jest przerwanie stosowania tabletek
antykoncepcyjnych.

Badania epidemiologiczne wigza stosowanie ztozonych doustnych $rodkow antykoncepcyjnych
ze zwigkszong czestos$cig wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepica zyt
glebokich i zatorowo$¢ ptucna). Nie wiadomo czy istnieje taka zalezno$¢ dla dezogestrelu
stosowanego w monoterapii, a nie w kombinacji z estrogenem. W przypadku stwierdzenia
zaburzen zakrzepowo-zatorowych nalezy zaprzesta¢ przyjmowania produktu Cerazette.
Zaprzestanie przyjmowania tabletek nalezy rozwazy¢ rowniez w przypadkach, gdy konieczne
jest unieruchomienie po operacji lub z powodu choroby. Kobiety, u ktérych w przesztosci
wystepowaly zaburzenia zakrzepowo-zatorowe nalezy poinformowac o niebezpieczenstwie ich
ponownego wystapienia.

Progestageny moga mie¢ wptyw na insulinooporno$¢ i tolerancje glukozy, nie ma jednak
dowodow na to, ze w trakcie ich stosowania konieczne jest zmienianie dotychczasowego
schematu leczenia cukrzycy. Kobiety z cukrzyca przyjmujace $rodki antykoncepcyjne powinny
by¢ pod statg opieka lekarza w ciggu pierwszych miesiecy stosowania.

Stosowanie produktu Cerazette powoduje zmniejszenie stgzenia estradiolu w osoczu do
stezenia wystepujacego we wczesnej fazie folikularnej. Nie wiadomo czy ma to wplyw na
gesto$¢ mineralng kosci.

Tradycyjne $rodki antykoncepcyjne zawierajace tylko progestageny nie zabezpieczajg tak
skutecznie jak zlozone $rodki antykoncepcyjne przed wystapieniem cigzy pozamacicznej;

w trakcie ich stosowania obserwowano, bowiem owulacje. Stosowanie produktu Cerazette
hamuje owulacjg, jednakze cigza pozamaciczna powinna by¢ brana pod uwage podczas
diagnostyki réznicowej zatrzymania miesigczki lub bolow brzucha u kobiet.

Niekiedy podczas przyjmowania tabletek produktu Cerazette moze si¢ pojawi¢ ostuda,
szczegOlnie u pacjentek, u ktorych wystepowata ona w czasie cigzy. Kobiety ze sktonnoscig do
powstawania ostudy, podczas stosowania produktu Cerazette powinny unika¢ promieniowania
stonecznego lub promieniowania ultrafioletowego.



. Nastgpujace objawy obserwowano, tak w przebiegu cigzy jak podczas stosowania steroidow
plciowych, ale ich zwigzku ze stosowaniem progestagendw nie udato si¢ ustali¢: zo6ttaczka
1 (lub) swiad spowodowany zastojem zblci; kamica zélciowa; porfiria; toczen rumieniowaty
uktadowy; zespot hemolityczno-mocznicowy; plasawica Sydenhama; opryszczka cigzowa;
utrata shuchu wywotana otoskleroza; obrzek naczynioruchowy (wrodzony).

. Produkt leczniczy Cerazette zawiera laktoze. Pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zilego wchianiania
glukozy-galaktozy nie powinny go stosowac.

BADANIE LEKARSKIE/KONSULTACIE

Przed rozpoczgciem przyjmowania tabletek antykoncepcyjnych nalezy przeprowadzi¢ szczegétowy
wywiad lekarski i badanie ginekologiczne, w celu sprawdzenia, czy pacjentka nie jest w cigzy.
Zaburzenia miesigczkowania jak skape miesiaczki i ich brak powinny zosta¢ zdiagnozowane przed
rozpoczeciem stosowania tabletek antykoncepcyjnych. Czestos¢ wizyt kontrolnych powinna by¢
ustalona indywidualnie dla kazdej pacjentki. Czestos¢ i zakres wykonywanych badan kontrolnych
powinny by¢ uzaleznione od potencjalnego wptywu produktu (utajonego lub jawnego) na stany
chorobowe (punkt 4.4). Mimo, ze produkt Cerazette przyjmowany jest w sposob regularny, moga
wystapi¢ zaburzenia miesigczkowania. Jezeli krwawienia sa bardzo czeste i nieregularne nalezy
rozwazy¢ inng metode antykoncepcji. W przypadku utrzymywania si¢ tych objawow nalezy
wykluczy¢ czynnik organiczny. Postepowanie w przypadku braku miesiaczki podczas przyjmowania
tabletek antykoncepcyjnych zalezy od faktu czy tabletki byly przyjmowane zgodnie z instrukcja.
Nalezy sprawdzi¢ czy pacjentka nie jest w cigzy. W przypadku pozytywnego wyniku proby ciazowej
nalezy przerwac przyjmowanie tabletek.

Pacjentki powinny by¢ poinformowane, ze produkt Cerazette nie zapobiega zakazeniu wirusem HIV
(AIDS) i innym chorobom przenoszonym droga ptciows.

ZMNIEJSZONA SKUTECZNOSC ANTYKONCEPCYINA

Skutecznos¢ produktu Cerazette moze by¢ zmniejszona wskutek pominigcia przyjecia tabletki (patrz
punkt ,,Postepowanie w przypadku pominig¢cia przyjecia tabletki”), wystapienia zaburzen zotadkowo-
jelitowych (patrz punkt ,,Postgpowanie w przypadku wystgpienia zaburzen zotgdkowo-jelitowych™)
oraz podczas rownoczesnego stosowania innych produktéw leczniczych (patrz punkt 4.5).

ZMIANY PROFILU KRWAWIEN

U niektérych kobiet podczas stosowania §rodkow antykoncepcyjnych zawierajacych tylko
progestageny krwawienie z pochwy moze by¢ czgstsze lub dluzej trwajace, u innych za$ moze by¢
bardzo rzadkie lub catkowicie zanikna¢. Zmiany te czesto bywaja przyczyna braku akceptacji tej
metody antykoncepcji. Wlasciwa, petna informacja o mozliwos$ci zmiany profilu krwawien pomaga
pacjentkom, ktore zdecydowaty si¢ na stosowanie produktu Cerazette zaakceptowaé wyzej
wymienione zmiany. Ocena profilu krwawien powinna by¢ przeprowadzona przez lekarza, wraz

z badaniem wykluczajacym wystepowanie nowotworu zto§liwego lub cigzy.

DOJRZEWANIE PECHERZYKOW JAINIKOWYCH

Podczas stosowania wszystkich, zawierajagcych mate dawki hormondw, srodkéw antykoncepcyjnych
dochodzi do dojrzewania pgcherzykow jajnikowych. Niekiedy pecherzyki te sg wigksze niz zazwyczaj
spotykane w trakcie cyklu miesigczkowego. Z reguly te powiekszone pecherzyki (torbiele
czynnos$ciowe) zanikaja samoistnie. Czesto ich pojawianie si¢ jest bezobjawowe; w niektorych
przypadkach moga by¢ one przyczyna niewielkiego bolu brzucha. Rzadko wymagajg interwencji
chirurgicznej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje

Interakcje doustnych srodkéw antykoncepcyjnych z innymi produktami leczniczymi moga prowadzi¢
do krwawienia miedzymiesiagczkowego i (lub) zmniejszenia skuteczno$ci antykoncepcyjnej. Na
podstawie doniesien na temat interakcji obserwowanych podczas stosowania innych srodkoéw
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antykoncepcyjnych (gtéwnie produktéw ztozonych, ale rowniez srodkow antykoncepcyjnych
zawierajacych tylko progestageny), opisano nast¢pujgce interakcje:

Metabolizm wgtrobowy: interakcje moga wystapic¢ z produktami leczniczymi indukujgcymi enzymy
watrobowe, co prowadzi do zwickszenia klirensu hormonow plciowych [np. pochodne hydantoiny,
(np. fenytoina), barbiturany (np. fenobarbital), prymidon, karbamazepina, ryfampicyna, dotyczy¢ to
moze rowniez okskarbazepiny, topiramatu, ryfabutyny, felbamatu, rytonawiru, nelfinawiru,
gryzeofulwiny oraz produktéw zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)].
Podczas terapii ktérymkolwiek z wymienionych powyzej produktow leczniczych nalezy czasowo
stosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji (metoda mechaniczna) lub wybra¢ inng metodg
antykoncepcji. Dodatkowa metode antykoncepcji nalezy stosowac przez caly okres stosowania w/w
produktéw leczniczych i przez 28 dni po ich odstawieniu. W przypadku dtugotrwatego przyjmowania
produktéw leczniczych indukujacych enzymy watrobowe nalezy rozwazy¢ zastosowanie innej metody
antykoncepcji.

Stosowanie wegla aktywowanego powoduje zmniejszenie wchtaniania hormonu z tabletki, a tym
samym zmniejsza si¢ skuteczno$¢ antykoncepcyjna. W tym przypadku nalezy postapic tak, jak
w przypadku pominig¢cia przyjecia tabletki (patrz punkt ,,Postgpowanie w przypadku pominigcia
przyjecia tabletki’).

Hormonalne §rodki antykoncepcyjne moga zaburza¢ metabolizm innych produktéw leczniczych.
Moze to zwicksza¢ (np.cyklosporyna) lub zmniejszaé ich stezenie w osoczu i tkankach.

Uwaga: W przypadku przepisywania innych produktow leczniczych nalezy wzia¢ pod uwage
potencjalne interakcje. W tym celu nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystykami Produktéw Leczniczych
przepisywanych rownoczesnie lekéw.

Badania laboratoryjne

Dane uzyskane podczas badan nad doustnymi ztozonymi §rodkami antykoncepcyjnymi potwierdzaja,
ze zawarte w nich steroidy moga wptywa¢ na wyniki niektérych badan laboratoryjnych, w tym:
biochemicznych parametréw czynnosci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek, a takze stgzen bialek
(no$nikowych) w osoczu, np. globuliny wiazacej kortykosteroidy oraz frakcji lipidow/lipoprotein,
parametrow gospodarki weglowodanowej oraz parametréw uktadu krzepnigcia i fibrynolizy. Mimo
pewnych zmian tych parametrow ich warto$ci najczesciej nadal pozostaja w zakresie norm. Nie
potwierdzono, w jakim zakresie dotyczy to rowniez srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych tylko
progestagen.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt Cerazette jest przeciwwskazany w cigzy. Jezeli cigza wystapi w trakcie stosowania nalezy

niezwlocznie zaprzestaé jego przyjmowania.

Badania przeprowadzone na zwierzetach potwierdzaja, ze duze dawki progestagenéw moga
powodowa¢ maskulinizacje¢ ptodow zenskich.

Szeroko prowadzone badania epidemiologiczne jak dotad nie potwierdzaja, ze stosowanie przed
zaj$ciem w cigzg zlozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych wiaze si¢ ze zwiekszonym
ryzykiem wad wrodzonych u niemowlat, ani takze, ze nieumyslne przyjmowanie Srodkow
zawierajacych tylko progestagen podczas wczesnej cigzy ma dzialanie teratogenne. Zwiekszonego
ryzyka nie potwierdzaja réwniez wyniki badan réznych tabletek antykoncepcyjnych zawierajacych
dezogestrel.

Karmienie piersig
Cerazette nie wplywa na ilo$¢ lub jakos$¢ wytwarzanego mleka (biatko, laktoza, stezenie thuszczow).
Jakkolwiek niewielkie ilosci etonogestrelu przenikaja do mleka. Ocenia sie, ze 0,01 do 0,05 ug




etonogestrelu na kilogram masy ciata na dob¢ moze by¢ przyjete przez niemowle (w oparciu

o obliczong ilo$¢ przyjetego mleka 150 ml/kg/dobe).

Istniejg ograniczone dtugoterminowe dane dotyczace obserwacji dzieci, ktérych matki rozpoczety
stosowanie produktu Cerazette miedzy 4. do 8. tygodnia po porodzie. Karmity one piersia przez

7 miesigcy, obserwacja trwata do 1,5 roku zycia dziecka (n=32) lub do 2,5 roku zycia dziecka (n=14).
Ocena wzrostu, rozwoju fizycznego i psychoruchowego nie wykazuje zadnych réznic w poréwnaniu
z niemowletami karmionymi piersig, ktorych matki stosowaty system terapeutyczny domaciczny
zawierajacy miedz. Na podstawie tych danych produkt Cerazette moze by¢ stosowany podczas
karmienia piersig. Rozwoj i wzrost niemowlgcia, matek, ktore stosowaty produkt Cerazette powinien
by¢ obserwowany.

Plodnosé
Produkt leczniczy Cerazette jest wskazany do stosowania w celu zapobiegania cigzy. Informacja na
temat powrotu do plodnosci (owulacji), patrz punkt 5.1.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Na podstawie badan farmakodynamicznych Cerazette nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wptyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zgtaszanymi dzialaniami niepozagdanymi w badaniach klinicznych sa nieregularne
krwawienia. Odsetek kobiet stosujacych produkt leczniczy Cerazette, u ktorych stwierdzano
nieregularne krwawienia, siegal 50%. Poniewaz produkt leczniczy Cerazette powoduje zahamowanie
owulacji prawie w 100%, w przeciwienstwie do innych produktow zawierajacych wylacznie
progestageny, nieregularne krwawienia wystepuja czesciej niz w przypadku innych produktow
zawierajacych wylacznie progestageny. U 20-30% kobiet czgstotliwos¢ krwawien moze ulec
zwigkszeniu, podczas gdy u kolejnych 20% moze ulec zmniejszeniu, badz krwawienia te moga
catkowicie nie wystgpowac. Krwawienia z pochwy réwniez mogg si¢ dtuzej utrzymywac. Po kilku
miesigcach stosowania produktu Cerazette krwawienia zazwyczaj zmniejszajg swoja czestotliwose.
Informacja, poradnictwo oraz stosowanie kalendarzyka krwawien moze poprawi¢ stopien akceptacji
przez kobiete nowego profilu krwawien miesigcznych w trakcie stosowania Cerazette.

Najczesciej zgtaszane dzialania niepozadane podczas stosowania Cerazette w badaniach klinicznych
(>2,5%) to: tradzik, zmiany nastroju, bol piersi, nudno$ci, zwigkszenie masy ciata. Dziatania
niepozadane zostaty wymienione w tabeli ponize;j.

Dziatania niepozadane wystepujace w czasie leczenia przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadow
1 narzaddéw oraz czgstosci wystgpowania; czgsto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do
< 1/100) i rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000).



Klasyfikacja

ukladéw i narzadow | Czesto Niezbyt czesto Rzadko
MedDRA'
Zakazenia i zarazenia zapalenie pochwy
pasozytnicze
Zaburzenia zmienny nastrdj,
psychiczne nastrdj depresyjny,

zmniejszone libido
Zaburzenia uktadu bol glowy
nerwowego
Zaburzenia oka nietolerancja szkiet

kontaktowych

Zaburzenia zotadka nudnosci wymioty
ijelit
Zaburzenia skory tradzik lysienie wysypka, pokrzywka,
1 tkanki podskorne;j rumien guzowaty
Zaburzenia ukladu bol piersi, bolesne krwawienia,
rozrodczego 1 piersi nieregularne torbiele jajnikow

krwawienia, brak

krwawienia

Zaburzenia og6lne uczucie zmegczenia

1 stany w miejscu

podania

Badania zwigkszenie masy
diagnostyczne ciata

"terminy MedDRA (wersja 9)

U kobiet stosujgcych produkt Cerazette obserwowano pojawienie si¢ wydzieliny z piersi i w rzadkich
przypadkach cigze pozamaciczng (patrz punkt 4.4). Dodatkowo moze pojawic si¢ (nasilenie) obrzeku
naczynioruchowego i (lub) nasilenie wrodzonego obrzgku naczynioruchowego (patrz punkt 4.4).

Opisano wiele cigzkich dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych. Sg to zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyl, zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe tetnic, nowotwory zalezne od hormonow (np. nowotwory watroby, rak piersi), ostuda.
Niektore z nich opisano w punkcie 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zaobserwowano zadnego ci¢zkiego szkodliwego dziatania po przedawkowaniu produktu. Objawy
jakie moga wystapi¢ to: nudnosci, wymioty oraz niewielkie krwawienie z pochwy u mtodych
dziewczat. Po przedawkowaniu nie stosuje si¢ zadnego antidotum, w razie konieczno$ci nalezy
stosowac leczenie objawowe.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormonalne srodki antykoncepcyjne do stosowania ogolnego,
progestageny, kod ATC: GO3AC09

Mechanizm dziatania

Cerazette jest to produkt zawierajacy tylko progestagen, dezogestrel. Tak jak inne produkty
zawierajgce tylko progestagen moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersig i przez kobiety, ktore
nie mogg badz nie chcg stosowac estrogenow. W przeciwienstwie do tradycyjnych tabletek
zawierajacych tylko progestagen skuteczno$¢ antykoncepcyjna produktu Cerazette polega przede
wszystkim na hamowaniu owulacji. Innym dziataniem jest zageszczanie §luzu znajdujacego si¢

W Szyjce macicy.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
W badaniu 2 cykli gdzie zastosowano, jako definicje owulacji st¢zenie progesteronu wigksze niz

16 nmol/l przez 5 kolejnych dni owulacja wystapita u 1% (1/103) (95% CI: 0,02-5,29%) grupy
badanej (btad pacjentki i blad metody). Hamowanie owulacji wystapito od poczatku stosowania
produktu Cerazette. W badaniu tym zaprzestano stosowania Cerazette po dwdch cyklach

(56 kolejnych dniach). Owulacja wystgpita srednio po 17 dniach (zakres 7-30 dni).

W badaniu poréwnujacym skuteczno$¢ antykoncepcyjna (gdzie maksymalne opoznienie

w przyjmowaniu tabletki wynosito 3 godz.) ogolny wspotczynnik Pearla w badanej grupie stosujacych
produkt Cerazette wynosit 0,4 (95% CI 0,09-1,20), a w grupie przyjmujacych 30 pg levonorgestrelu
wspotczynnik Pearla wynosit 1,6 (95% CI 0,42-3,96).

Wspotezynnik Pearla dla Cerazette jest porownywalny do $redniej warto$ci wspotczynnika Pearla dla
ztozonych tabletek antykoncepcyjnych w ogolnej populacji stosujacych doustne srodki
antykoncepcyjne. Stosowanie produktu Cerazette prowadzi do zmniejszenia stezenia estradiolu, ktore
jest porownywalne do wystepujacego we wczesnej fazie folikularnej. Nie obserwowano klinicznego
wplywu na przemiane weglowodandw, gospodarke lipidowa i hemostazg.

Dzieci i mlodziez
Brak dost¢pnych danych klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
u miodziezy w wieku ponizej 18 lat.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym produktu Cerazette dezogestrel (DSG) jest szybko wchtaniany

1 metabolizowany do etonogestrelu (ENG). Maksymalne stezenie w osoczu w stanie stacjonarnym
wystepuje po 1,8 godziny po przyjeciu tabletki. Catkowita biodostepnos¢ ENG wynosi okoto 70%.

Dystrybucja
Etonogestrel w 95,5-99% wiaze si¢ z biatkami osocza, gtéwnie z albuminami, ale takze w mniejszym

stopniu, z globuling wigzaca hormony pltciowe.

Metabolizm
Dezogestrel ulega hydroksylacji i redukcji do aktywnego metabolitu — etonogestrelu (ENG), ktory jest
przeksztatcany do siarczanow i sprzezonych glukuronidow.

Eliminacja

Okres poéttrwania etonogestrelu (ENG) wynosi srednio 30 godzin, bez wzglgdu czy jest to dawka
pojedyncza czy wielokrotna. St¢zenie w stanie stacjonarnym wystepuje po 4-5 dobach. Wartos¢
klirensu osoczowego po podaniu dozylnym etonogestrelu wynosi okoto 10 1/godzing. Etonogestrel
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1 jego metabolity, badZ jako wolne steroidy, badz sprz¢zone z innymi zwigzkami, wydalane sg

z moczem i z katem (w stosunku 1,5:1). Po przyjeciu etonogestrelu przez kobiete w trakcie laktacji,
przenika on do mleka matki — stosunek mleko/surowica wynosi w tym przypadku 0,37-0,55. Na
podstawie tych danych szacuje si¢, ze przy spozyciu 150 ml/kg/dobe mleka, 0,01-0,05 pg
etonogestrelu moze zostaé przyjete przez niemowle.

Specjalne grupy pacjentéw

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie przeprowadzono badan oceniajagcych wptyw choroby nerek na wtasciwosci farmakokinetyczne
dezogestrelu.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw choroby watroby na wtasciwosci farmakokinetyczne
dezogestrelu. Niemniej jednak u kobiet z zaburzeniami czynno$ci watroby hormony steroidowe moga
by¢ stabo metabolizowane.

Grupy etniczne
Nie przeprowadzono badan klinicznych oceniajacych farmakokinetyke dezogestrelu w grupach

etnicznych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne nie wykazaty zadnego dziatania, ktorego nie datoby si¢ wyttumaczy¢
hormonalnymi wtasciwos$ciami dezogestrelu.

Ocena ryzyka zagrozenia dla srodowiska
Substancja czynna etonogestrel wykazuje ryzyko zagrozenia dla §rodowiska w odniesieniu do ryb.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Krzemionka koloidalna bezwodna,
o-tokoferol,

Laktoza jednowodna,

Skrobia kukurydziana,

Powidon,

Kwas stearynowy.

Otoczka:

Hypromeloza,

Makrogol 400,

Talk,

Dwutlenek tytanu (E171).

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3  Okres waznoSci

3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu saszetki: 1 miesiac.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego. Po
otwarciu blister nalezy przechowywaé w oryginalnej saszetce w celu ochrony przed swiattem

1 wilgocig. Wiecej informacji o przechowywaniu po pierwszym otwarciu saszetki, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister (PVC/Al) zawierajacy 28 tabletek.

1 lub 3 blistry w tekturowym pudetku. Blister pakowany jest w saszetke z laminowanej folii
aluminiowe;.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania

Substancja czynna etonogestrel wykazuje ryzyko zagrozenia dla srodowiska w odniesieniu do ryb.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9257

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 marca 2002 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07 sierpnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

1"
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