CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dessette mono, 75 mikrogramow, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 75 mikrogramow dezogestrelu (Desogestrelum).
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: 47,37 mg laktozy jednowodnej (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Biate, obustronnie wypukte, okragle tabletki z wyttoczeniem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Antykoncepcja.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Sposéb stosowania produktu Dessette mono

Tabletki musza by¢ przyjmowane kazdego dnia o tej samej porze, tak aby odstep miedzy
przyjeciem dwoch tabletek wynosit zawsze 24 godziny. Pierwszg tabletke nalezy przyjaé
pierwszego dnia krwawienia miesigczkowego. Nastepnie codziennie nalezy przyjmowac jedng
tabletke, nie zwracajgc uwagi na ewentualne krwawienie. Stosowanie tabletek z nowego blistra
nalezy rozpoczynaé od razu nastgpnego dnia po zakonczeniu poprzedniego.

Rozpoczecie stosowania produktu Dessette mono

Jesli nie stosowano wezesniej hormonalnego srodka antykoncepcyjnego (w poprzednim miesigcu)
Nalezy rozpoczaé przyjmowanie tabletek w 1. dniu naturalnego cyklu kobiety (dzien 1. to
pierwszy dzien krwawienia miesigczkowego). Mozna rozpocza¢ przyjmowanie tabletek miedzy
2. a 5. dniem cyklu, ale przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek podczas pierwszego cyklu
zaleca si¢ stosowanie dodatkowej mechanicznej metody antykoncepcji.

Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy
Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy zaleca sie natychmiastowe rozpoczecie stosowania
produktu. W tym przypadku nie ma potrzeby stosowania dodatkowej metody antykoncepciji.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek miedzy 21. a 28. dniem po porodzie lub poronieniu
w drugim trymestrze cigzy. W przypadku pozniejszego rozpoczgcia przyjmowania tabletek
nalezy stosowa¢ dodatkowo barierowa metod¢ antykoncepcji przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek. Jesli doszto juz do stosunku piciowego, nalezy upewnic sie, ze
pacjentka nie jest w cigzy przed rozpoczeciem przyjmowania produktu Dessette mono lub
nalezy poczeka¢ do wystapienia pierwszej miesigczki.



Dodatkowe informacje dotyczace kobiet karmigcych piersig, patrz punkt 4.6.

Rozpoczecie przyjmowania produktu Dessette mono po uprzednim stosowaniu innych
metod antykoncepcji

Zmiana ze stosowania zfoZonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego (zlozonego doustnego
srodka antykoncepcyjnego, systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego)
Pacjentka powinna rozpocza¢ stosowanie produktu Dessette mono najlepiej nastgpnego dnia po
przyjeciu ostatniej aktywnej tabletki (ostatniej tabletki zawierajacej substancje czynne)
dotychczas stosowanego ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego lub w dniu usunigcia
systemu terapeutycznego dopochwowego czy systemu transdermalnego. W takich przypadkach
nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji. Nie wszystkie metody
antykoncepcji mogg by¢ dostepne we wszystkich krajach Unii Europejskiej.

Stosowanie produktu mozna takze rozpoczac¢ pdzniej, najpoézniej W dniu po zwyklej przerwie w
stosowaniu tabletek, systemu terapeutycznego dopochwowego, systemu transdermalnego lub w
dniu po zakonczeniu przyjmowania tabletek placebo, dotychczas stosowanego ztozonego
hormonalnego srodka antykoncepcyjnego. W takim przypadku podczas pierwszych 7 dni
przyjmowania tabletek zaleca si¢ stosowanie dodatkowej barierowej metody antykoncepciji.

Zmiana ze stosowania srodka antykoncepcyjnego zawierajgcego wylgcznie progestagen
(minitabletka, iniekcje, implant lub system terapeutyczny domaciczny [ang. intrauterine system,
1US] uwalniajgcy progestagen)

Pacjentka moze dokonaé¢ zmiany z minitabletek w dowolnym dniu (w przypadku implantu lub
systemu terapeutycznego domacicznego — w dniu jego usunigcia, natomiast w przypadku iniekcji —
w dniu, w ktorym nalezatoby wykona¢ nastepne wstrzyknigcie).

Postepowanie w przypadku pominiecia tabletek

Jesli pomiedzy przyjeciem dwoch kolejnych tabletek uptyngto wigcej niz 36 godzin, ochrona
antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona. Jesli opoéznienie w przyjeciu tabletki wynosi mniej
niz 12 godzin, pominigty tabletke nalezy przyjac¢ natychmiast, a kolejng o zwyklej porze. Jesli
opOznienie wynosi wiecej niz 12 godzin, nalezy stosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji
przez kolejne 7 dni. Jesli tabletk¢ pominigto w pierwszym tygodniu cyKlu i stosunek piciowy
mial miejsce W tygodniu poprzedzajacym pominigcie przyjecia tabletki, nalezy rozwazy¢
mozliwos¢ zajécia w cigze.

Postepowanie w przypadku zaburzen zoladkowo-jelitowych

W przypadku wystapienia powaznych zaburzen zotadkowo-jelitowych, wchtanianie leku moze nie by¢
catkowite i nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji.

Jesli w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki wystapig wymioty, wchtanianie leku moze nie by¢
catkowite. W takim przypadku nalezy postepowa¢ zgodnie z zaleceniami opisanymi w punkcie
,Postepowanie w przypadku pominiecia tabletek”.

Kontrola stosowania produktu

Przed przepisaniem leku zaleca si¢ zebranie Szczegétowego wywiadu chorobowego i wykonanie
doktadnego badania ginekologicznego, w celu wykluczenia cigzy. Przed przepisaniem leku nalezy
ustali¢, czy wystepuja zaburzenia krwawienia, takie jak skape miesigczki czy brak miesigczki. Odstep
pomigdzy badaniami kontrolnymi ustalany jest w kazdym przypadku indywidualnie. Jesli przepisany
produkt leczniczy moze wpltywac¢ na przebieg ujawnionej lub nieujawnionej choroby (patrz punkt 4.4),
to nalezy odpowiednio zaplanowa¢ badania kontrolne.

Pomimo regularnego przyjmowania produktu Dessette mono moga wystapi¢ krwawienia
migdzymiesigczkowe. Jesli krwawienia wystepuja bardzo czgsto i nieregularnie, nalezy rozwazy¢
zastosowanie innej metody antykoncepcji. Jesli objawy te si¢ utrzymuja, nalezy wykluczy¢ przyczyng
organiczna.

Postepowanie w przypadku braku miesigczki podczas leczenia zalezy od tego, czy tabletki



przyjmowane byty zgodnie ze wskazéwkami, i moze obejmowac wykonanie testu cigzowego.
W przypadku wystapienia cigzy nalezy przerwac leczenie.

Nalezy poinformowac pacjentke, ze produkt Dessette mono nie chroni przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Szczegblne populacje pacjentek
Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek
Brak badan klinicznych przeprowadzonych u pacjentek z zaburzeniami czynnosci nerek.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Brak badan klinicznych przeprowadzonych u pacjentek z niewydolnoscia watroby. Ze wzgledu na
mozliwo$¢ zaburzen metabolizmu hormondw steroidowych u pacjentek z cigzkimi chorobami
watroby, nie nalezy stosowac dezeogestrelu w tej grupie pacjentek, tak dtugo jak parametry czynnos$ci
watroby nie powrdca do normy (patrz punkt 4.3).

Drzieci i mlodziez
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania dezogestrelu u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie
zostaly jeszcze potwierdzone. Brak dostepnych danych.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

- Czynna choroba zakrzepowo-zatorowa zyt.

- Wystepowanie obecnie lub w przesztosci cigzkiej choroby watroby, tak dtugo jak parametry
czynnosci watroby nie powrocg do normy.

- Obecno$¢ lub podejrzenie ztosliwych nowotworow zaleznych od hormonéw ptciowych.

- Krwawienie z pochwy o niewyjasnionej przyczynie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli wystgpi ktorykolwiek z wymienionych ponizej standw lub czynnikow ryzyka, nalezy w kazdym
indywidualnym przypadku rozwazy¢ stosunek korzysci stosowania progestagenu do ryzyka i
przedyskutowac to z pacjentka, przed podj¢ciem przez nig decyzji o rozpoczeciu stosowania produktu
Dessette mono. W przypadku nasilenia lub wystapienia po raz pierwszy ktoregokolwiek z tych
objawoOw czy stanow, pacjentka powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz wowczas podejmie
decyzje, czy nalezy zaprzestaé stosowania produktu Dessette mono.

Ryzyko wystgpienia raka piersi wzrasta z wiekiem. Podczas stosowania ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych (ang. COCs) ryzyko wystapienia raka piersi zwigksza si¢ nieznacznie.
To zwigkszone ryzyko stopniowo zanika w ciggu 10 lat po zakonczeniu stosowania doustnych
srodkow antykoncepcyjnych i nie zalezy od czasu ich stosowania, zalezy natomiast od wieku
pacjentek przyjmujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne. Spodziewang liczbg
zdiagnozowanych przypadkow na 10 000 pacjentek stosujacych ztozone doustne srodki
antykoncepcyjne (do 10 lat po zakonczeniu ich stosowania) w stosunku do pacjentek nigdy ich
niestosujacych w tym samym okresie, obliczono dla odpowiednich grup wiekowych i przedstawiono
W ponizszej tabeli.

Grupa Spodziewane przypadki u pacjentek Spodziewane przypadki u pacjentek

wiekowa stosujacych ztozone doustne $rodki niestosujacych ztozonych doustnych
antykoncepcyjne srodkow antykoncepcyjnych

16-19 lat 4,5 4

20-24 lat(a) 17,5 16

25-29 lat 48,7 44

30-34 lat(a) 110 100




35-39 lat 180 160

40-44 lat(a) 260 230

Ryzyko u kobiet stosujacych $rodki antykoncepcyjne zawierajgce tylko progestagen, takie jak
produkt Dessette mono, jest prawdopodobnie zblizone do ryzyka wystepujacego u kobiet
stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne. Jednakze w przypadku srodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych tylko progestagen, dane sa mniej przekonujace. W poréwnaniu do
ryzyka wystapienia raka piersi kiedykolwiek w ciagu zycia, zwiekszone ryzyko zwigzane ze
stosowaniem ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych jest mate. Przypadki raka piersi
zdiagnozowanego u kobiet stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne zazwyczaj sa mniej
zaawansowane niz u kobiet niestosujacych ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych.
Zwigkszone ryzyko u kobiet stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne moze by¢
zwigzane z wczesniejszym rozpoznaniem, dziataniem biologicznym tabletki lub obydwoma tymi
czynnikami jednoczesnie.

U kobiet z nowotworem watroby nalezy przeprowadzi¢ indywidualna oceng stosunku korzysci do
ryzyka, poniewaz nie mozna wykluczy¢ biologicznego wpltywu progestagendw na nowotwor
watroby.

W przypadku wystgpienia ostrych lub przewlektych zaburzen czynno$ci watroby, nalezy
skierowa¢ pacjentke do specjalisty w celu wykonania badania i udzielenia porady.

Badania epidemiologiczne wykazuja zwiazek stosowania ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych ze zwigkszeniem czgstosci wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(ang. VTE — venous thromboembolism, zakrzepicy zyt glgbokich i zatorowosci ptucnej). Chociaz nie
jest znane kliniczne znaczenie tych badan dla dezogestrelu jako $rodka antykoncepcyjnego bez
komponenty estrogenowej, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu Dessette mono w przypadku
wystgpienia zakrzepicy. Przerwanie stosowania produktu Dessette mono nalezy rozwazy¢ rowniez W
przypadku dtugotrwatego unieruchomienia, spowodowanego zabiegiem operacyjnym lub choroba.
Kobiety, u ktorych w przeszto$ci wystepowata choroba zakrzepowo-zatorowa, powinny zostac
poinformowane o mozliwo$ci hawrotu.

Mimo ze progestageny moga wptywac na obwodowg opornos¢ na insuline i tolerancje
glukozy, nie ma dowodow na istnienie konieczno$ci zmiany schematu leczenia u pacjentek z
cukrzyca, stosujacych jednoczesnie tabletki zawierajace tylko progestagen. Niemniej jednak
pacjentki z cukrzyca nalezy starannie obserwowaé w pierwszych miesigcach stosowania
produktu.

W razie rozwinigcia si¢ przewlektego nadcisnienia podczas stosowania produktu Dessette mono lub
gdy znacznie podwyzszone ci$nienie tetnicze Krwi nie odpowiada wtasciwie na leczenie
przeciwnadci$nieniowe, nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania produktu Dessette mono.

Leczenie produktem Dessette mono prowadzi do zmniejszenia stezenia estradiolu w surowicy do
stezenia odpowiadajgcego wezesnej fazie pecherzykowej. Na razie nie wiadomo, czy zmniejszenie
stezenia estradiolu ma istotny klinicznie wptyw na gestos¢ mineralng kosci.

Zapobieganie cigzy pozamacicznej za pomocg tradycyjnych tabletek zawierajacych tylko
progestagen, nie jest rownie skuteczne co za pomocg ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych, co ma zwiazek z czg¢stym wystepowaniem owulacji podczas stosowania
tabletek zawierajgcych tylko progestagen. Pomimo ze produkt Dessette mono konsekwentnie
hamuje owulacje, jesli u pacjentki wystgpi brak krwawienia miesigczkowego lub bol brzucha,
nalezy wzig¢ pod uwagg ciaz¢ pozamaciczng podczas diagnostyki roznicowe;.

Sporadycznie moze wystgpi¢ ostuda, szczegdlnie u kobiet, u ktérych wystgpita w przesztosci ostuda
cigzowa. Kobiety ze sktonnoscia do wystepowania ostudy powinny unika¢ ekspozycji na stonce lub
promieniowanie ultrafioletowe podczas przyjmowania produktu Dessette mono.



Podczas cigzy i stosowania produktow leczniczych zawierajacych hormony ptciowe zgtaszano
nastepujgce stany, lecz nie ustalono ich zwigzku ze stosowaniem progestagenow: zotaczka i (lub)
$wiad, zwigzane Z zastojem zolci; tworzenie kamieni zélciowych; porfiria; toczen rumieniowaty
uktadowy; zespot hemolityczno-mocznicowy; plasawica Sydenhama; opryszczka cigezarnych; utrata
stuchu zwigzana z otoskleroza; obrzgk naczynioruchowy (wrodzony).

Produkt Dessette mono zawiera laktoze. Pacjentki z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie
powinny przyjmowaé tego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje

Interakcje pomigdzy hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi a innymi produktami leczniczymi
moga prowadzi¢ do wystagpienia krwawienia miedzymiesigczkowego i (lub) utraty skutecznosci
antykoncepcyjnej. W literaturze opisano nastepujace interakcje (gtownie po stosowaniu ztozonych
srodkéw antykoncepcyijnych, ale sporadycznie réwniez ze srodkami antykoncepcyjnymi
zawierajacymi tylko progestagen).

Metabolizm watrobowy:

Moga wystepowac interakcje z produktami leczniczymi indukujacymi enzymy mikrosomalne
(takimi jak: pochodne hydantoiny (np. fenytoina), barbiturany (np. fenobarbital), prymidon,
karbamazepina, ryfampicyna oraz prawdopodobnie okskarbazepina, topiramat, ryfabutyna,
felbamat, rytonawir, nelfinawir, gryzeofulwina i produkty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum), co moze doprowadzi¢ do zwigkszenia klirensu hormonow ptciowych.

Maksymalnej indukcji enzyméw nie obserwuje sie przez okres 2-3 tygodni, ale moze ona
utrzymywac sie o najmniej 4 tygodnie po przerwaniu leczenia produktem leczniczym. Kobiety
bedace w trakcie terapii ktorymkolwiek z tych lekow, powinny dodatkowo oprécz produktu
Dessette mono, tymczasowo stosowac barierowg metode antykoncepcji. W przypadku stosowania
produktow leczniczych indukujacych enzymy mikrosomalne podczas jednoczesnego
przyjmowania $rodkow antykoncepcyjnych, nalezy stosowa¢ metodg barierowa w trakcie ich
przyjmowania oraz przez 28 dni po zaprzestaniu ich stosowania. W przypadku dtugotrwatej terapii
produktami leczniczymi indukujacymi enzymy watrobowe, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
niehormonalnej metody antykoncepcji.

Podczas leczenia weglem leczniczym, moze si¢ zmniejszy¢ wchtanianie steroidu zawartego w
tabletce, a tym samym i skuteczno$¢ antykoncepcyjna. W takiej sytuacji nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniami dotyczacymi pominigcia tabletki, opisanymi w punkcie 4.2.

Hormonalne $rodki antykoncepcyjne moga zaburza¢ metabolizm innych produktow leczniczych.
Stezenia W 0soczu i tkankach moga odpowiednio wzrastaé (np. cyklosporyna) lub male¢.

Uwaga: nalezy zapoznac si¢ z informacjami dotyczacymi jednocze$nie stosowanych produktow
leczniczych, aby moc rozpozna¢ mozliwe interakcje.

Badania laboratoryjne

Dane uzyskane podczas stosowania ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych wykazaty, ze
steroidowe $rodki antykoncepcyjne mogg mie¢ wptyw na wyniki niektérych badan laboratoryjnych, w
tym parametry biochemiczne czynnosci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek, na stezenia biatek
(nos$nikowych) w surowicy krwi, np. globuliny wiazacej kortykosteroidy oraz frakcje
lipidowo/lipoproteinowe, na parametry metabolizmu weglowodandéw oraz parametry krzepniecia i



fibrynolizy. Zmiany te zazwyczaj pozostajg w zakresie warto$ci prawidtowych. Nie wiadomo, w
jakim stopniu informacje te dotycza rowniez Srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych tylko
progestagen.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Stosowanie produktu Dessette mono jest przeciwwskazane w ciazy. Jesli pacjentka zajdzie w cigze
podczas stosowania produktu Dessette mono, jego przyjmowanie powinno zosta¢ przerwane.

Badania na zwierzegtach wykazaly, ze bardzo duze dawki substancji progestagenowych moga
powodowac¢ maskulinizacje¢ ptodow plci zenskie;j.

Obszerne badania epidemiologiczne nie ujawnity zwigkszonego ryzyka urodzenia dziecka z wadami
wrodzonymi przez kobiety przyjmujace ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne przed zaj$ciem w
cigze ani teratogennego wptywu ztozonych doustnych srodkéw antykoncepeyjnych na ptod, w
przypadku nieumys$lnego ich stosowania we wczesnej cigzy. Dane pochodzace z monitorowania
bezpieczenstwa farmakoterapii, dotyczace roznych ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych dezogestrel, rowniez nie wskazujg na zwigkszone ryzyko.

Karmienie piersig

Produkt Dessette mono nie wywiera wptywu na wytwarzanie lub jakos¢ (stezenia biatka, laktozy lub
thuszczu) mleka kobiecego. Jednak mate ilosci etonogestrelu wydzielane sg z mlekiem kobiecym. W
wyniku tego dziecko moze otrzymac 0,01 - 0,05 mikrograma etonogestrelu na kilogram masy ciata
na dobg (na podstawie szacunkowego spozycia mleka w ilosci 150 ml/kg mc./dobg).

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace dtugoterminowych badan kontrolnych dzieci, ktérych
matki rozpoczety stosowanie dezogestrelu od 4. do 8. tygodnia po porodzie. Dzieci te byty karmione
piersia przez 7 miesiecy i obserwowane kontrolnie przez okres do ukonczenia 1,5 roku zycia (n=32)
lub do 2,5 roku zycia (n=14). Ocena wzrostu i rozwoju fizycznego i psychomotorycznego nie
wykazata zadnych réznic w poréwnaniu z niemowletami karmionymi piersia, ktorych matki
stosowatly system terapeutyczny domaciczny zawierajacy miedz. Na podstawie dostepnych danych
produkt Dessette mono moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig. Nalezy jednak doktadnie
obserwowac rozwoj i wzrost niemowlat karmionych piersia, ktorych matki stosujg produkt Dessette
mono.

Plodno$é
Produkt Dessette mono jest wskazany w celu zapobiegania cigzy. W celu uzyskania informacji
dotyczacych powrotu ptodnosci (owulacji) patrz punkt 5.1.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Dessette mono nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym podczas badan Klinicznych byty
nieregularne krwawienia. R6znego rodzaju nieregularne krwawienia zgtaszano u prawie 50%
kobiet stosujgcych dezogestrel. Poniewaz dezogestrel powoduje zahamowanie owulacji bliskie
100%, w przeciwienstwie do innych srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych tylko
progestagen, nieregularne krwawienia wystepuja czesciej, niz podczas stosowania innych
srodkéw antykoncepceyjnych zawierajacych tylko progestagen. U 20-30% kobiet krwawienie
moze wystepowac czesciej, podczas gdy u innych 20% kobiet krwawienie moze wystgpowac
rzadziej lub wcale nie wystepowaé. Krwawienie z pochwy moze rowniez trwac dtuzej. Po kilku
miesigcach leczenia krwawienia wystepuja z mniejsza czestoscig. Informowanie, poradnictwo i



prowadzenie dzienniczka krwawien mogg utatwic¢ kobiecie zaakceptowanie rytmu krwawien.

Najczesciej zglaszanymi innymi dziataniami niepozadanymi podczas badan klinicznych z
dezogestrelem (> 2,5%) byly: tradzik, zmiany nastroju, bol piersi, nudnosci i zwigkszenie masy
ciata. Dziatania niepozadane zostaly wymienione w tabeli ponize;.

Klasyfikacja ukladow i Czesto$¢ dziatan niepozadanych
narzadow (MedDRA)*
Czesto Niezbyt czesto Rzadko
(>1/100 do <1/10) | (=1/1 000 do < 1/100) | (=1/10 000 do
< 1/1 000)

Zakazenia i zarazenia zakazenie pochwy
pasozytnicze
Zaburzenia psychiczne zmiany nastroju,

depresyjny nastrdj,

zmniejszenie popedu

plciowego
Zaburzenia uktadu nerwowego | bdl glowy
Zaburzenia oka nietolerancja soczewek

kontaktowych
Zaburzenia zotadka i jelit nudnosci wymioty
Zaburzenia skory i tkanki tradzik lysienie wysypka,
podskornej pokrzywka,
rumien
guzowaty

Zaburzenia ukladu bol piersi, bolesne miesiaczki,
rozrodczego i piersi nieregularne torbiele jajnikow

krwawienia

miesigczkowe, brak

miesigczki
Zaburzenia og6lne i stany w uczucie zmeczenia
miejscu podania
Badania diagnostyczne zwiekszenie masy

ciala

* MedDRA wersja 12.0

Podczas stosowania produktu Dessette mono moze wystapi¢ mlekotok. W rzadkich przypadkach
zglaszano wystgpienie cigzy pozamacicznej (patrz punkt 4.4). Ponadto moze wystapi¢ (lub nasili¢ si¢)
obrzek naczynioruchowy i (lub) nasili¢ si¢ wrodzony obrzgk naczynioruchowy (patrz punkt 4.4).

U kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne obserwowano pewne (cigzkie)
dziatania niepozgdane. Obejmujg one zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyt, zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe tetnic, nowotwory hormonozalezne (np. nowotwory watroby, rak piersi) i ostude. Niektore z
nich zostaty szczegbtlowo omowione w punkcie 4.4.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa
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4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien dotyczacych cigzkich dziatan niepozadanych po przedawkowaniu. Objawy
mogace wystapi¢ w tym przypadku to: nudnosci, wymioty oraz nieznaczne krwawienie z drog
rodnych u mtodych dziewczat. Nie istnieje odtrutka, a dalsze postgpowanie obejmuje leczenie
objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania ogdlnego

kod ATC: GO3AC09

Produkt Dessette mono to srodek antykoncepcyjny zawierajacy tylko progestagen, ktorym jest
dezogestrel. Podobnie jak inne tabletki zawierajace tylko progestagen, produkt Dessette mono jest
najbardziej odpowiedni do stosowania podczas karmienia piersig oraz dla kobiet, ktére nie moga lub
nie chcg przyjmowac estrogenéw. W przeciwienstwie do tradycyjnych tabletek zawierajacych tylko
progestagen, dziatanie antykoncepcyjne produktu Dessette mono osiaga si¢ gtownie poprzez
hamowanie owulacji. Do innych dziatah nalezy zwigkszenie lepkosci §luzu szyjkowego.

W badaniu z zastosowaniem innych tabletek zawierajacych tylko dezogestrel trwajacym 2 cykle, w
ktorym owulacj¢ zdefiniowano jako stezenie progesteronu wigksze niz 16 nmol/l przez 5 kolejnych
dni, czgstos¢ wystepowania owulacji okreslono na 1% (1/103) przy 95% przedziale ufnosci
wynoszacym 0,02% - 5,29% w grupie zgodnej z zaplanowanym leczeniem (hiepowodzenie
uzytkownika i metody). Zahamowanie owulacji uzyskano od pierwszego cyklu stosowania.
Podczas tego badania, owulacja wystgpowata srednio po 17 dniach (zakres 7-30 dni) od momentu
zaprzestania stosowania produktu zawierajacego tylko dezogestrel po 2 cyklach (56 kolejnych
dniach).

W poréwnawczym badaniu skutecznosci (zezwalajacym na maksymalnie 3-godzinne opdznienie w
przyjeciu tabletki) catkowity zgodny z zaplanowanym leczeniem wskaznik Pearla dla innego $rodka
zawierajacego tylko dezogestrel wynosit 0,4 (95% przedziat ufnosci 0,09-1,20), w porownaniu z
wartoscig 1,6 (95% przedziat ufnosci 0,42-3,96) dla 30 mikrograméw lewonorgestrelu.

Wskaznik Pearla dla produktu Dessette mono jest poréwnywalny ze wskaznikiem dawniej
stwierdzonym dla ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych w ogdlnej populacji
stosujacej ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne.

Stosowanie produktu Dessette mono prowadzi do zmniejszenia stezenia estradiolu do wartosci
odpowiadajacej wczesnej fazie pgcherzykowej. Nie obserwowano Zzadnego klinicznie istotnego
wplywu na metabolizm weglowodanéw, lipidéw i hemostaze.

Dzieci i mtodziez
Brak danych klinicznych dotyczacych skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania u mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym dezogestrel (DSG) wchtania sie szybko i metabolizowany jest do etonogestrelu



(ENG). W stanie stacjonarnym maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po 1,8 godziny po przyjeciu
tabletki. Bezwzgledna biodostepno$¢ ENG wynosi okoto 70%.

Dystrybucja
ENG w 95,5-99% wiaze si¢ z biatkami osocza, gtownie z albuminami, a w mniejszym stopniu z

globuling wiazaca hormony piciowe (SHBG).

Metabolizm
DSG jest metabolizowany na drodze hydroksylacji i dehydrogenacji do czynnego metabolitu
ENG. ENG jest metabolizowany na drodze sprzggania z siarczanami i glukuronianami.

Eliminacja

Okres pottrwania ENG wynosi okoto 30 godzin, bez rdznicy pomiedzy dawka pojedynczg a
wielokrotnie podawanymi dawkami. Osoczowe st¢zenie W Stanie stacjonarnym osiagane jest po 4-5
dobach. Klirens po podaniu dozylnym ENG wynosi $rednio 10 litrow na godzing. ENG i jego
metabolity, zaréwno jako wolne steroidy, jak i w postaci sprz¢zonej, wydalane sg z moczem i katem
(w stosunku 1,5:1). U kobiet karmigcych piersiag ENG wydzielany jest do mleka w takiej ilosci, ze
stosunek mleko/osocze wynosi 0,37-0,55. Na podstawie tych danych oraz zaktadajac, ze Srednie
spozycie mleka wynosi 150 ml/kg mc./dobe, niemowle moze przyjac¢ 0,01-0,05 mikrograma ENG.

Szczegdlne populacje pacjentek
Zaburzenia czynnoSci nerek
Brak badan dotyczacych wptywu chorob nerek na farmakokinetyke dezogestrelu.

Zaburzenia czynnoSci wqtroby

Brak badan dotyczacych wptywu choréb watroby na farmakokinetyke dezogetrelu. Jednakze u
kobiet z zaburzeniami czynnos$ci watroby metabolizm hormonow steroidowych moze by¢
zmniejszony.

Grupy etniczne
Brak badan dotyczacych farmakokinetyki w poszczegolnych grupach etnicznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne nie wykazalty zadnych innych dziatan oprocz tych, ktore mozna wyjasni¢ na
podstawie wlasciwosci hormonalnych dezogestrelu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Maltodekstryna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
all-rac-a-Tokoferol

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Kwas stearynowy

Otoczka tabletki:
Laktoza jednowodna
Hypromeloza




Celuloza mikrokrystaliczna
Kwas stearynowy

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 4000

Sodu cytrynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

Blister P\/C/Aluminium (bez saszetki): 3 lata
Blister PVC/Aluminium w saszetce PET/Aluminium/PE: 2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Blister P\VC/Aluminium (bez saszetki):

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Blister PVC/Aluminium w saszetce PET/Aluminium/PE:

Bez specjalnych zalecen.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Rodzaje opakowan:

Blister PVC/Aluminium (bez saszetki), zawierajacy 28 tabletek powlekanych.
Blister PVVC/Aluminium w saszetce PET/Aluminium/PE, zawierajacy 28 tabletek
powlekanych.

Wielkos$ci opakowan: 1, 3 lub 6 blistrow.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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