CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Juliperla, 0,075 mg + 0,02 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 0,075 mg gestodenu (Gestodenum) i 0,02 mg etynyloestradiolu
(Ethinylestradiolum).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 59,12 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

Okragte, biale tabletki 0 $rednicy okoto 5,7 mm z wyttoczeniem ,,C” po jednej stronie i ,,34”
po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Antykoncepcja doustna.

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Juliperla powinna zosta¢ podjeta na podstawie
indywidualnej oceny czynnikéw ryzyka u kobiety, zwtaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem produktu
leczniczego Juliperla w odniesieniu do innych ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych
(patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Droga podania

Pacjentki, ktore nie stosowaly antykoncepcji hormonalnej w ostatnim miesigcu

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu miesigczkowego (tzn. w pierwszym
dniu krwawienia miesigczkowego). Mozna rozpoczaé przyjmowanie tabletek w 2-5 dniu cyklu, ale

w tym przypadku przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek zaleca si¢ stosowanie dodatkowe;j
barierowej metody antykoncepcyjne;j.

Zmiana z innego ztozonego srodka antykoncepcyjnego (doustny ztoZony srodek antykoncepcyjny,
system terapeutyczny dopochwowy, pierscier dopochwowy lub system transdermalny, plaster)
Pacjentka powinna przyja¢ pierwszg tabletke produktu leczniczego Juliperla nastepnego dnia po
przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej substancje czynne poprzedniego ztozonego srodka
antykoncepcyjnego, jednak nie pdzniej niz nastepnego dnia po zwyklej przerwie w stosowaniu
tabletek zawierajacych substancje czynne lub po przyjmowaniu tabletek placebo poprzedniego
ztozonego Srodka antykoncepcyjnego. W przypadku stosowania systemu terapeutycznego
dopochwowego lub systemu transdermalnego, pacjentka powinna rozpocza¢ stosowanie produktu



leczniczego Juliperla najlepiej w dniu usuniecia plastra lub pierécienia, ale nie p6zniej niz w dniu,
w ktorym nalezatoby zastosowac kolejny system.

Zmiana z produktu zawierajgcego wylgcznie progestagen (minitabletka, iniekcja, implant lub system
terapeutyczny domaciczny uwalniajgcy progestagen)

Zmiana z minitabletki moze by¢ dokonana w dowolnym dniu. Pierwsza tabletke nalezy przyjac

1 dzien po przyjeciu minitabletki z dowolnego dnia. W przypadku zmiany z implantu lub systemu
terapeutycznego domacicznego uwalniajacego progestagen, przyjmowanie produktu leczniczego
Juliperla nalezy rozpocza¢ w dniu usunigcia implantu lub systemu. Jesli stosowano iniekcje,
przyjmowanie produktu leczniczego Juliperla nalezy rozpocza¢ w dniu planowanego kolejnego
wstrzyknigcia. We wszystkich tych przypadkach zaleca si¢ stosowanie dodatkowej metody barierowej
przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.

Po poronieniu W pierwszym trymestrze cigzy
Przyjmowanie tabletek mozna rozpocza¢ natychmiast. W takim przypadku nie jest konieczne
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Informacja dla kobiet karmigcych piersig — patrz punkt 4.6.

Nalezy poinformowac pacjentke, aby rozpoczeta przyjmowanie doustnych tabletek
antykoncepcyjnych pomiedzy 21 a 28 dniem po porodzie, jesli nie karmig piersia lub po poronieniu
w drugim trymestrze cigzy. W przypadku pdzniejszego rozpoczecia stosowania tabletek, nalezy
poinformowa¢ pacjentke 0 konieczno$ci stosowania dodatkowej metody barierowej przez pierwsze
7 dni przyjmowania tabletek. Jesli jednak doszto do stosunku ptciowego, przed rozpoczgciem
przyjmowania tabletek nalezy wykluczy¢ ciaze lub odczeka¢ do wystgpienia pierwszego krwawienia
miesigczkowego.

Postgpowanie w przypadku pominigcia tabletek

Jesli od pominigcia tabletki uptyngto mniej niz 12 godzin, skuteczno$¢ antykoncepcyjna nie ulegta

zmniejszeniu. Pacjentka powinna przyja¢ pominieta tabletke jak tylko sobie 0 tym przypomni,

a pozostale tabletki powinna przyjmowac 0 zwyklej porze.

Jesli od pominigcia tabletki uptyneto wigeej niz 12 godzin, skutecznos$¢ antykoncepcyjna moze by¢

zmniejszona. W przypadku pominigcia tabletek pomocne moga by¢ dwie ponizsze zasady.

1. Przerwa w przyjmowaniu tabletek nigdy nie moze by¢ dtuzsza niz 7 dni.

2. Aby uzyskaé¢ odpowiednie zahamowanie osi podwzgdrzowo-przysadkowo-jajnikowej nalezy
przyjmowac tabletki bez przerwy przez 7 dni.

Zatem zgodnie ze wspomnianymi zasadami, w codziennej praktyce lekarskiej mozna udzielaé

nastepujacych wskazoéwek:

Tydzien 1

Pacjentka powinna przyja¢ ostatnig pominieta tabletke, jak tylko sobie 0 tym przypomni, nawet jesli
oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Nastepne tabletki nalezy przyjmowac 0 zwyklej
porze. Jednocze$nie, przez 7 kolejnych dni nalezy stosowac barierowa metod¢ antykoncepcyjna,

np. prezerwatywe. Jesli W ciggu minionych 7 dni doszto do stosunku, nalezy uwzgledni¢ mozliwosé
zajécia W cigzg. Im wigcej tabletek pominieto i im blizej jest do przerwy w stosowaniu tabletek, tym
wigksze jest ryzyko zaj$cia W cigzg.

Tydzien 2

Pacjentka powinna przyjac ostatnig pominietg tabletke, jak tylko sobie o tym przypomni, nawet jesli
oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Nastepne tabletki nalezy przyjmowac 0 zwyktej
porze. Jezeli w ciggu 7 dni przed pominigciem tabletki stosowano wlasciwe dawkowanie, nie ma
koniecznosci stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych. Jednak, jesli tak nie byto lub jesli
pomini¢to wiecej niz 1 tabletke, pacjentka powinna przez 7 kolejnych dni stosowa¢ dodatkowa
barierowa metode¢ antykoncepcyjna, np. prezerwatywe.

Tydzien 3



Istnieje znaczne ryzyko zmniejszenia skutecznosci antykoncepcyjnej ze wzgledu na zblizajacy sie
okres przerwy w przyjmowaniu tabletek. Zmniejszeniu skutecznosci antykoncepcyjnej mozna jednak
zapobiec poprzez odpowiednie dawkowanie tabletek. Stosowanie jednej z ponizszych dwoch opcji
powoduje, ze nie ma koniecznos$ci uzywania dodatkowych metod antykoncepcji, pod warunkiem, ze
przez 7 dni poprzedzajgcych pominiecie tabletki, stosowano wiasciwe dawkowanie. W przeciwnym
wypadku nalezy poinformowa¢ pacjentke, ze powinna zastosowac pierwsza z wymienionych opcji
oraz, ze przez kolejnych 7 dni powinna stosowa¢ dodatkowa barierowa metode antykoncepcyjna, np.
prezerwatywe.

1. Pacjentka powinna przyjac¢ ostatniag pominigta tabletke, jak tylko sobie o tym przypomni, nawet
jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Nastgpne tabletki nalezy przyjmowac
0 zwyklej porze. Pacjentka po przyjeciu ostatniej tabletki z biezagcego opakowania powinna
rozpocza¢ natychmiast kolejne opakowanie, co oznacza pominig¢cie przerwy pomi¢dzy
opakowaniami. Najprawdopodobniej nie wystapi krwawienie z odstawienia az do czasu
ukonczenia kolejnego opakowania, jednak moze wystapi¢ plamienie lub krwawienie
srédeykliczne podczas przyjmowania tabletek.

2. Mozna réwniez zaleci¢ zaprzestanie przyjmowania tabletek z biezacego opakowania. W takim
przypadku nalezy zrobi¢ przerwe do 7 -dniowa przerwe w przyjmowaniu tabletek, wlaczajac
dni, w ktorych pominigto przyjmowanie tabletek, a nastgpnie rozpocza¢ przyjmowanie tabletek
Z nowego opakowania.

W przypadku braku krwawienia z odstawienia podczas pierwszej normalnej przerwy w stosowaniu
tabletek po pominigciu dawek nalezy uwzgledni¢ mozliwos$¢ zajécia W cigze.

Zalecenia w przypadku wystgpienia zaburzen Zolgdka i jelit

W przypadku wystapienia cigzkich zaburzen zotadka i jelit (np. wymioty lub biegunka), wchtanianie
moze nie by¢ catkowite i w takim przypadku wymagane sg dodatkowe metody antykoncepcyjne. Jesli
w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki wystapig wymioty, nalezy jak najszybciej przyja¢ dodatkowsa
(zastgpcza) tabletke. Jesli to mozliwe, dodatkowa tabletka powinna zostac przyje¢ta w ciagu 12 godzin
od zwyklej pory przyjecia. Jesli uptyneto wiecej niz 12 godzin, nalezy zastosowac si¢ do zalecen
dotyczacych pominigcia tabletki, jak podano w punkcie 4.2 ,,Postepowanie W przypadku pomini¢cia
tabletek™. Jesli kobieta nie chce zmienia¢ normalnego schematu stosowania tabletek, powinna przyjaé
dodatkowg tabletke (tabletki) z innego blistra.

Jak opéznic¢ krwawienie z odstawienia

Aby op6zni¢ dzien wystapienia krwawienia Z odstawienia, nalezy rozpocza¢ kolejne opakowanie
produktu leczniczego Juliperla bez stosowania przerwy w przyjmowaniu tabletek. Wydtuzenie okresu
do wystapienia krwawienia moze trwac¢ wedhug potrzeby do zakonczenia drugiego opakowania.
Podczas wydtuzonego cyklu moze wystapi¢ niewielkie krwawienie lub plamienie srodcykliczne.
Nastepnie, po normalnej 7-dniowej przerwie, nalezy wznowic¢ regularne przyjmowanie produktu
leczniczego Juliperla.

Aby zmieni¢ dzien wystgpienia krwawienia Z odstawienia na inny dzien tygodnia niz w stosowanym
schemacie, mozna skréci¢ przerwe 0 dowolna liczbe dni. Im krétsza przerwa, tym wieksze jest ryzyko,
ze krwawienie z odstawienia nie wystapi | ze podczas przyjmowania tabletek z kolejnego opakowania
beda wystepowaty niewielkie krwawienia oraz plamienia srédcykliczne oraz plamienia (podobnie jak
w przypadku opdznienia wystgpienia krwawienia z odstawienia).

Droga podania

Podanie doustne

Tabletki nalezy przyjmowaé codziennie mniej wigcej o tej samej porze, w razie potrzeby popijajac
niewielka iloscig ptynu, w kolejnosci wskazanej na blistrze. Nalezy przyjmowac jedna tabletke na
dobg przez 21 kolejnych dni. Kazde kolejne opakowanie nalezy rozpocza¢ po 7-dniowej przerwie,
podczas ktorej nie przyjmuje si¢ tabletek i w czasie ktorego wystgpi krwawienie z odstawienia.
Krwawienie zaczyna si¢ zwykle drugiego lub trzeciego dnia od przyjecia ostatniej tabletki i moze nie
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ustgpi¢ przed rozpoczeciem przyjmowania tabletek z nastgpnego opakowania.

4.3

Przeciwwskazania

Ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych nie nalezy stosowaé W nastepujacych
przypad kach.

4.4

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg (wymieniong

w punkcie 6.1).

Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous

thromboembolism, VTE)

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa — czynna (leczona przeciwzakrzepowymi
produktami leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np.
zakrzepica zyt glgbokich (ang. deep venous thrombosis, DVT), zatorowos¢ plucna (ang.
pulmonary embolism, PE).

- Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystepowania zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej, np. oporno$¢ na aktywowane biatko C (ang. activated protein C,
APC) (w tym czynnik V Leiden), niedob6r antytrombiny 111, niedobér biatka C, niedobor
biatka S.

- Rozleglty zabieg operacyjny zwiazany z dtugotrwatym unieruchomieniem (patrz
punkt 4.4).

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

Wystepowanie lub ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial

thromboembolism, ATE)

- Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe — czynne lub przebyte (np. zawal mig$nia
sercowego) lub objawy prodromalne (np. dtawica piersiowa).

- Choroby naczyn mézgowych — czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne
w wywiadzie (np. przemijajgcy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack,
TIA).

- Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktonno$¢ do wystepowania tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemia i obecnos¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy).

- Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie.

- Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic z powodu wystgpowania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wystepowania jednego z powaznych czynnikéw
ryzyka, takich jak:

- cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi
- cigzkie nadcisnienie tetnicze
- cigzka dyslipoproteinemia

Aktualne lub przebyte zapalenie trzustki z towarzyszaca ciezka hipertriglicerydemia.

Wystapienie lub podejrzenie wystapienia ztosliwych nowotworéw hormonozaleznych (np.

narzadéw plciowych lub piersi).

Aktualna lub przebyta ciezka choroba watroby, do momentu uzyskania prawidtowych warto$ci

testow czynnosci watroby.

Aktualne lub przebyte tagodne badz zto§liwe nowotwory watroby.

Krwawienie z drég rodnych o nieustalonej etiologii

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktérgkolwiek z substancji pomocniczych

wymienionych w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Jesli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanéw lub czynnikow ryzyka, nalezy omowic z pacjentka
zasadnos$¢ stosowania produktu leczniczego Juliperla.



W razie pogorszenia lub wystgpienia po raz pierwszy ktoregokolwiek z wymienionych standw lub
czynnikow ryzyka kobieta powinna zgtosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego, ktéry zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu leczniczego Juliperla.

W przypadku podejrzenia lub potwierdzenia wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-zatoroweyj,
tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, nalezy przerwac¢ stosowanie ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych. W przypadku rozpoczecia leczenia lekami przeciwzakrzepowymi,
nalezy zastosowa¢ odpowiednia alternatywna antykoncepcje, ze wzgledu na teratogenne dziatanie
leczenia przeciwzakrzepowego (kumaryny).

Ryzyvko zyinej choroby zakrzepowo-zatorowej

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wiagze si¢ ze
zwiekszonym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia
nie jest stosowana. Stosowanie produktéw zawierajgcych lewonorgestrel, norgestimat lub noretisteron
jest zwigzane z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Stosowanie innych
produktéw, takich jak produkt leczniczy Juliperla moze by¢ zwigzane z dwukrotnie wiekszym
ryzykiem. Decyzja 0 zastosowaniu produktu spoza grupy najmniejszego ryzyka zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej powinna zosta¢ podje¢ta wytacznie po rozmowie Z pacjentka, w celu
zapewnienia, ze rozumie ona ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzane ze stosowaniem
produktu leczniczego Juliperla, jak obecne czynniki ryzyka wplywaja na to ryzyko oraz, ze ryzyko
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwigksze W pierwszym roku stosowania. Istniejg pewne
dowody, swiadczace, ze ryzyko zwigksza si¢, gdy ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne sa
przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu wynoszacej 4 tygodnie lub wigcej.

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych

i nie s W cigzy, w okresie roku rozwinie si¢ zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek ryzyko
to moze by¢ znacznie wigksze, W zaleznosci od czynnikow ryzyka wystepujacych u danej pacjentki
(patrz ponizej).

Szacuje si¢’, Ze sposrod 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
zawierajgce gestoden, U okoto 9 do 12 kobiet w okresie roku rozwinie si¢ zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa, w poréwnaniu do okoto 6 kobiet? stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepeyjne
zawierajace lewonorgestrel.

W obydwu sytuacjach, liczba przypadkéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na
okres roku jest mniejsza niz oczekiwana liczba przypadkow u kobiet w cigzy Iub w okresie
poporodowym.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa moze by¢ $miertelna W 1-2% przypadkow.

1 Czgsto$¢ zostata oszacowana na podstawie wszystkich dostgpnych danych epidemiologicznych, z wykorzystaniem relatywnego ryzyka dla
réznych produktéw leczniczych W poréwnaniu do ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.

2 punkt srodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet w okresie roku, w oparciu o relatywne ryzyko wynoszace okoto 2,3 do 3,6 dla
ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel w porownaniu do sytuacji, gdy terapia nie jest
stosowana.



Liczba przypadkow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na 10 000 kobiet
w okresie jednego roku

Liczba
przypadkow
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Pacjentki niestgsujch zlozonych Pacjentki stosujace ztozone hormonalne $rodki  Pacjentki stosujace ztozone hormonalne $rodki
hormonalnych_ srodkow i antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel antykoncepcyjne zawierajace gestoden
antykoncepcyjnych (2 przypadki) (5-7 przypadkéw) (9-12 przypadkéw)

U pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zglaszano
przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwiono$nych, np. watrobowych, krezkowych, nerkowych
lub w zytach i t¢tnicach siatkowki.

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzyko zylnych powiktan zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne moze znaczgco wzrosngé W przypadku wystepowania dodatkowych
czynnikdw ryzyka, szczego6lnie jesli wystepuje kilka czynnikow ryzyka jednocze$nie (patrz tabela).

Stosowanie produktu leczniczego Juliperla jest przeciwwskazane, jesli U pacjentki wystepuje
jednoczesnie kilka czynnikow ryzyka, zwigkszajacych ryzyko zakrzepicy zylnej (patrz punkt 4.3).
Jesli u kobiety wstepuje wigcej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwigkszenie ryzyka jest
wigksze niz suma pojedynczych czynnikow — w tym przypadku nalezy oceni¢ calkowite ryzyko zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowe;j. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy
przepisywacé ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka Uwagi
Otytosc¢ (wskaznik masy ciata (BMI) Ryzyko istotnie zwigksza si¢ ze wzrostem BML.
powyzej 30 kg/m?) Jest to szczegodlnie istotne do oceny, jesli wystepuja

rowniez inne czynniki ryzyka.

Dlugotrwate unieruchomienie, rozlegly | W takich sytuacjach zaleca si¢ przerwanie stosowania
zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg | plastrow/tabletek/systemu dopochwowego na co
operacyjny w obrebie konczyn dolnych | najmniej 4 tygodnie przed planowanym zabiegiem
lub miednicy, zabieg chirurgicznym i nie wznawianie stosowania produktu
neurochirurgiczny lub powazny uraz przed uptywem dwoéch tygodni od czasu powrotu do
sprawnosci ruchowej. Nalezy stosowac inng metodg
antykoncepcji, aby unikng¢ niezamierzonego zajscia
W ciaze.




Uwaga: tymczasowe unieruchomienie,
W tym podr6z samolotem >4 godzin
moze roéwniez stanowi¢ czynnik ryzyka
zylnej choroby zakrzepowo-zatoroweyj,
szczegolnie u kobiet ze
wspolistniejgcymi innymi czynnikami

ryzyka.

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe, jesli
stosowania produktu leczniczego Juliperla nie
przerwano odpowiednio wczesnie.

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie zylnych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicéw, szczegdlnie

w stosunkowo mtodym wieku,

np. przed 50 rokiem zycia).

Jesli podejrzewa si¢ predyspozycje genetyczna, przed
podjeciem decyzji 0 stosowaniu ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zosta¢ skierowana na konsultacje U specjalisty

Inne schorzenia zwigzane z zylna
chorobg zakrzepowo-zatorowa

Nowotwor, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot
hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne
choroby jelit (np. choroba Les$niowskiego-Crohna lub
wrzodziejace zapalenie jelita grubego) oraz
niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa

Wiek

Szczegoblnie w wieku powyzej 35 lat

Nie osiggnieto konsensusu, co do mozliwej roli zylakow oraz zakrzepowego zapalenia zyt
powierzchniowych na wystapienie lub progresj¢ zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.

Nalezy uwzgledni¢ zwigkszone ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej w cigzy oraz
W szczegolnosci W 6-tygodniowym okresie poporodowym (,,Ciaza i laktacja”, patrz punkt 4.6).

Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicy zyt glebokich oraz zatorowosci ptucnej)
Nalezy poinformowac pacjentke, ze W przypadku wystapienia nastgpujacych objawow nalezy
natychmiast zglosic¢ si¢ do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, Ze stosuje si¢ ztozone

hormonalne $rodki antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicy zyt glebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) moga obejmowac:
- obrzek nogi i (lub) stopy lub obrzek wzdtuz zyty w nodze

- bal lub tkliwos¢ w nodze, ktére mogg by¢ odczuwane wytacznie podczas stania lub chodzenia

- zwigkszona temperatura W zmienionej chorobowo nodze; czerwona lub przebarwiona skora

nogi.

Objawy zatorowosci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) moga obejmowac:
- nagly napad niewyjasnionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddechu
- nagly napad kaszlu, ktory moze by¢ potaczony z krwiopluciem

- ostry bol w klatce piersiowej

- cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy
- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Niektore z tych objawow (np. ,,sptycenie oddechu”, ,.kaszel”) sg niespecyficzne i mogg by¢
niepoprawnie zinterpretowane jako wystgpujace czgsciej lub mniej powazne stany (np. zakazenia

uktadu oddechowego).

Inne objawy zamknigcia naczyn moga obejmowac: nagly bol, obrzek oraz lekko niebieskie

przebarwienie konczyn.

Jezeli zamknigcie naczynia wystapi W oku, objawy moga obejmowac bezbolesne zaburzenia widzenia,

ktére moga przeksztalci¢ si¢ W utrate widzenia. W niektorych przypadkach utrata widzenia moze

nastgpi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych




Badania epidemiologiczne wykazaty zwigzek pomigdzy stosowaniem hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych, a zwiekszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawatu
migénia sercowego) lub incydentow naczyniowo-mézgowych (np. przemijajacego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypadki t¢tniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych mogg by¢
$miertelne.

Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Ryzyko wystgpienia tetniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych lub napadow
naczyniowo-mdzgowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne jest
zwiekszone U kobiet, u ktorych wystepuja czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktu
leczniczego Juliperla jest przeciwwskazane, jezeli U pacjentki wystepuje jeden powazny lub
jednoczesnie kilka czynnikow ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ktore stawiaja
pacjentke W grupie wysokiego ryzyka zakrzepicy tetniczej (patrz punkt 4.3). Jesli u kobiety wstepuje
wigcej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwigkszenie ryzyka jest wigksze niz suma
pojedynczych czynnikdw — w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku
korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy przepisywac ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka Uwagi
Wiek Szczegolnie w wieku powyzej 35 lat.
Palenie papierosow Nalezy pouczy¢ pacjentki, aby nie pality papierosow,

jesli zamierzajg stosowac ztozone hormonalne Srodki
antykoncepcyjne. Kobiety w wieku powyzej 35 lat,
ktore nie zaprzestaly palenia, nalezy doktadnie pouczy¢,
aby stosowaly inng metode antykoncepcji.

Nadci$nienie tetnicze

Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI) Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI.

powyzej 30 kg/m?); Jest to szczegdlnie wazne dla kobiet, u ktorych
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka.

Dodatni wywiad rodzinny Jesli podejrzewa si¢ predyspozycje genetyczna, przed

(wystgpowanie tetniczych zaburzen podjeciem decyzji 0 stosowaniu ztozonego

zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa | hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego pacjentka

badz rodzicoéw, szczegolnie powinna zosta¢ skierowana na konsultacje u specjalisty.

w stosunkowo mtodym wieku, np.
przed 50 rokiem zycia).

Migrena Zwigkszenie czgstosci wystepowania lub nasilenia
napaddéw migreny w trakcie stosowania ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (ktora
moze zapowiada¢ wystgpienie incydentu naczyniowo-
moézgowego) moze by¢ powodem do natychmiastowego
przerwania stosowania.

Inne schorzenia zwigzane ze Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady zastawkowe
zdarzeniami niepozadanymi W obrebie | serca, migotanie przedsionkdw, dyslipoproteinemia
naczyh oraz toczen rumieniowaty uktadowy.

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Nalezy poinformowa¢ pacjentke, ze W razie wystapienia nastepujacych objawdw nalezy natychmiast
zgtosi¢ si¢ do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje si¢ ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne.

Objawy napadu naczyniowo-moézgowego moga obejmowac:
nagle zdrgtwienie lub ostabienie twarzy, rak lub nog, szczeg6lnie po jednej stronie ciata,
- nagte trudnosci z chodzeniem, zawroty glowy, utrate rownowagi lub koordynacji,
- nagte splatanie, trudno$ci z méwieniem lub rozumieniem,
- nagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub obydwu oczach,



- nagte, ci¢zkie lub dtugotrwate bole gtowy bez przyczyny,
- utrate przytomnos$ci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

Przej$ciowe objawy sugerujace, ze zdarzenie jest przemijajagcym napadem niedokrwiennym (ang.
transient ischaemic attack, TIA).

Objawy zawaltu mies$nia sercowego (ang. myocardial infarction, MI) moga obejmowac:

- bol, uczucie dyskomfortu, cigzaru, uczucie $ciskania lub petnosci w klatce piersiowej, ramieniu
lub ponizej mostka,

- uczucie dyskomfortu promieniujace do plecow, szczeki, gardta, ramienia, zotadka

- uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia,

- pocenie si¢, nudnosci, wymioty lub zawroty glowy,

- skrajne ostabienie, niepokdj lub dusznosé,

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Nowotwory

Rak szyjki macicy

Wyniki niektorych badan epidemiologicznych wskazuja, ze dlugotrwate stosowanie ztozonych
doustnych srodkow antykoncepcyjnych moze zwigkszaé¢ ryzyko wystapienia raka szyjki macicy, ale

w dalszym ciggu nie wykazano w jakim stopniu na to ryzyko majg wptyw zachowania seksualne i inne
czynniki, takie jak zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

Rak piersi

W metaanalizie 54 badan epidemiologicznych wykazano nieznaczne zwigkszenie ryzyka wzglednego
(RR=1,24) rozpoznania raka piersi u kobiet stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne.
Zwigkszone ryzyko stopniowo zanika W ciggu 10 lat od zakonczenia przyjmowania zlozonego
doustnego $rodka antykoncepcyjnego. Poniewaz rak piersi rzadko wystepuje u kobiet, ktére nie
ukonczyty 40 lat, zwiekszona liczba rozpoznan tego nowotworu u kobiet aktualnie lub niedawno
stosujacych ztozony doustny srodek antykoncepcyjny jest niewielka w stosunku do catkowitego
ryzyka wystapienia raka piersi.

Powyzsze badania nie dostarczaja dowodow na istnienie zwiazku przyczynowo-skutkowego.
Przypuszczalnie zwigkszone ryzyko moze wynika¢ z wezesniejszego rozpoznania raka piersi u kobiet
stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne, skutkéw biologicznych ztozonych doustnych
srodkoéw antykoncepcyjnych lub obu tych czynnikow tacznie. U kobiet, ktore stosowaly ztozone
doustne $rodki antykoncepcyjne, rozpoznany rak piersi jest zwykle mniej zaawansowany klinicznie
niz u kobiet, ktére nigdy nie stosowaty tych produktow.

Nowotwory wagtroby

U pacjentek stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne W rzadkich przypadkach zglaszano
tagodne i ztosliwe nowotwory watroby. W pojedynczych przypadkach nowotwory te mogly by¢
przyczyna zagrazajacych zyciu krwotokdw do jamy brzusznej. U kobiet przyjmujacych ztozone
doustne $rodki antykoncepcyjne W czasie diagnostyki roznicowe;j silnego bolu w nadbrzuszu,
powickszenia watroby lub objawoéw krwotoku do jamy brzusznej nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢
rozpoznania nowotworu watroby.

Inne stany
U kobiet z hipertriglicerydemia lub dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku hipertriglicerydemii

moze istnie¢ zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki podczas stosowania ztozonych doustnych §rodkow
antykoncepcyjnych.

W przypadku ostrych lub przewlektych zaburzen czynnos$ci watroby nalezy zaprzesta¢ stosowania
produktu leczniczego Juliperla, do czasu powrotu parametrow czynno$ci watroby do wartosci
prawidtowych. U pacjentek z zaburzeniami czynno$ci watroby moze dojs$¢ do uposledzenia
metabolizmu hormondéw steroidowych.



Chociaz u wielu kobiet przyjmujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne obserwowano
niewielkie podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, rzadko rozpoznawano istotne klinicznie
zwigkszenie ci$nienia. Jesli podczas stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych
rozwinie si¢ utrwalone, klinicznie istotne nadci$nienie nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
leczniczego i wdrozy¢ leczenie przeciwnadci$nieniowe. Jezeli potrzeba, to po uzyskaniu
prawidtowych wartoS$ci ci$nienia tetniczego na skutek leczenia przeciwnadcisnieniowego mozna
ponownie rozpoczac¢ stosowanie ztozonych doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

Opisywano wystepowanie nastepujacych stanow lub pogorszenie ich przebiegu zaréwno podczas
cigzy, jak i podczas stosowania ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego, jednak nie
dowiedziono w petni istnienia zwigzku pomiedzy tymi stanami a stosowaniem ztozonego doustnego
srodka antykoncepcyjnego: zottaczka i (lub) $wiad zwigzane z zastojem zélci, tworzenie kamieni
z6tciowych, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy, plasawica
Sydenhama, opryszczka cigzarnych, utrata stuchu zwigzana z otosklerozg.

Egzogenne estrogeny moga wywolywac lub nasila¢ objawy obrzeku naczynioruchowego, szczegdlnie
u kobiet z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym.

Podczas stosowania ztozonych §rodkoéw antykoncepcyjnych zaobserwowano pogorszenie endogenne;j
depresji, padaczki (patrz punkt 4.5 Interakcje), choroby Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego.

U kobiet przyjmujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne opisywano wystepowanie
nietolerancji glukozy. Nalezy doktadnie monitorowac kobiety z uposledzong tolerancjg glukozy
lub cukrzyca przyjmujace ztozone doustne srodki antykoncepcyjne.

Niekiedy moze pojawié si¢ ostuda, zwlaszcza u kobiet, u ktorych w przesztosci wystapita ostuda
cigzowa. Kobiety predysponowane do wystepowania ostudy powinny unika¢ ekspozycji na stonce
1 promieniowanie ultrafioletowe podczas stosowania ztozonych doustnych $rodkow
antykoncepcyjnych.

Podczas stosowania produktu leczniczego Juliperla nie nalezy przyjmowac preparatow ziotowych
zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), z powodu ryzyka zmniejszenia
stezenia leku w 0soczu krwi, a tym samym zmniejszenia skutecznos$ci dziatania produktu leczniczego
Juliperla (patrz punkt 4.5).

Biegunka i/lub wymioty moga zmniejsza¢ wchtanianie hormonu, co moze prowadzi¢ do obnizenia
stezen hormonu w osoczu (patrz punkty 4.2 1 4.5).

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

Wymagane badania/konsultacje lekarskie

Przed rozpoczeciem lub wznowieniem stosowania produktu leczniczego Juliperla nalezy zebra¢
kompletny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) i wykluczy¢ cigze. Nalezy dokona¢ pomiaru
ci$nienia tetniczego krwi oraz przeprowadzi¢ badanie fizykalne, biorac pod uwage przeciwwskazania
(patrz punkt 4.3) oraz ostrzezenia (patrz punkt 4.4). Wazne jest zwrocenie uwagi kobiety na
informacje dotyczace zakrzepicy zyt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania produktu leczniczego
Juliperla w poréwnaniu z innymi ztozonymi hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi, objawy
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic, znane czynniki
ryzyka oraz co nalezy robi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy.

Nalezy rowniez poleci¢ pacjentce doktadne przeczytanie ulotki i stosowanie si¢ do znajdujacych sig
w niej zalecen. Czestos¢ i rodzaj badan powinny zosta¢ dobrane na podstawie przyjetych zalecen
praktyki i dostosowane do kazdej pacjentki.
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Nalezy poinformowac kobiety, ze hormonalne srodki antykoncepcyjne nie chronig przed zarazeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innym chorobami przenoszonymi drogg ptciows.

Zmniejszenie skutecznos$ci

Skutecznos$¢ ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych moze ulec zmniejszeniu w przypadku
pominigcia tabletki, zaburzen zotadka i jelit (patrz punkt 4.2) lub jednoczesnego stosowania innych
produktéw leczniczych (patrz punkt 4.5).

Zaburzona kontrola cyklu

Podczas stosowania wszystkich ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moga wystapi¢
nieregularne krwawienia (plamienia lub krwawienie srodcykliczne), zwlaszcza w pierwszych
miesigcach stosowania. Ocena nieregularnych krwawien ma sens dopiero po okresie adaptacyjnym
wynoszacym okoto 3 cykli.

Jezeli nieregularne krwawienia utrzymuja si¢ lub wystepuja u kobiety, u ktdrej uprzednio
wystepowatly regularne cykle, nalezy rozwazy¢ przyczyny niehormonalne i przeprowadzi¢
odpowiednie badania diagnostyczne w celu wykluczenia nowotworéw ztosliwych lub cigzy.
Diagnostyka moze obejmowa¢ takze tyzeczkowanie jamy macicy.

U niektorych pacjentek krwawienie z odstawienia moze nie wystgpi¢ podczas przerwy

w przyjmowaniu tabletek. Jezeli ztozony doustny $rodek antykoncepcyjny przyjmowano zgodnie

z zaleceniami opisanymi w punkcie 4.2, prawdopodobienstwo, ze kobieta zaszta w cigze jest
niewielkie. Jednak, jezeli kobieta nie stosowata ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego
zgodnie z zaleceniami, a w przerwie nie wystapito krwawienie z odstawienia lub jezeli nie wystapity
dwa kolejne krwawienia z odstawienia, przed kontynuacjg stosowania doustnego $rodka
antykoncepcyjnego nalezy wykluczy¢ cigzg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Uwaga: Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami o lekach stosowanych jednoczesnie w celu
zidentyfikowania potencjalnych interakgcji.

- Wptyw innych produktow leczniczych na produkt leczniczy Juliperla.

Moga wystapi¢ interakcje z produktami leczniczymi indukujacymi enzymy mikrosomalne, co moze
prowadzi¢ do zwickszenia klirensu hormondéw plciowych oraz krwawienia przetomowego i/lub
nieskutecznosci antykoncepcji.

Postepowanie
Indukcja enzyméw moze wystgpi¢ juz po kilku dniach leczenia. Maksymalna indukcja enzymatyczna

wystepuje na ogdt w ciagu kilku tygodni, ale moze utrzymywac si¢ przez okoto 4 tygodnie
po zaprzestaniu leczenia.

Leczenie krotkotrwate

Pacjentki leczone lekami indukujacymi enzymy powinny tymczasowo stosowac — oprocz ztozonego
doustnego srodka antykoncepcyjnego — barierowa metode antykoncepcji lub inng metodg
antykoncepcji. Metoda barierowa powinna by¢ stosowana przez caty okres przyjmowania obu lekdw,
jak rowniez przez 28 dni po zaprzestaniu leczenia lekami indukujgcymi enzymy.

W przypadku gdy okres leczenia przekracza okres stosowania jednego opakowania ztozonego
doustnego srodka antykoncepcyjnego, nastepne opakowanie nalezy zacza¢ natychmiast, nie robigc
przerwy w stosowaniu doustnego ztozonego srodka antykoncepcyjnego.

Leczenie dlugotrwale
W przypadku pacjentek bedacych w trakcie dtugotrwatej terapii lekami indukujgcymi enzymy zaleca
si¢ zastosowanie innej niz hormonalna skutecznej metody antykoncepciji.

W literaturze opisywano nast¢pujace interakcje.
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Substancje zwigkszajqce klirens zltozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych (zmniejszenie
skutecznosci ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych poprzez indukcje enzymow
waqtrobowych), np.:

Barbiturany, bosentan, karbamazepina, fenytoina, prymidon, ryfampicyna i leki stosowane w leczeniu
zakazenia wirusem HIV (rytonawir, newirapina i efawirenz), prawdopodobnie rowniez felbamat,
gryzeofulwina, okskarbamazepina, topiramat oraz produkty lecznicze zawierajace ziele dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Substancje o zmiennym dziataniu na klirens ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych:

W przypadku jednoczesnego stosowania ze ztozonymi doustnym $rodkami antykoncepcyjnymi wiele
kombinacji z inhibitorami proteazy HIV oraz nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej
transkryptazy, w tym kombinacje z inhibitorami HC moze zwigksza¢ lub zmniejszac stezenia
estrogenu lub progestyn w osoczu. Efekt netto tych zmian moze mie¢ znaczenie kliniczne w
niektdrych przypadkach.

W zwiazku z tym nalezy zapoznac si¢ z charakterystyka produktu leczniczego jednoczesnie
stosowanych lekéw w leczeniu HIV/HCV w celu okreslenia potencjalnych interakcji oraz wszelkich
zwigzanych z tym zalecen. W razie watpliwos$ci kobiety przyjmujace inhibitor proteazy lub
nienukleozydowy inhibitor odwrotnej transkryptazy powinny stosowa¢ dodatkowa barierowg metode
antykoncepcji.

Substancje zmniejszajgce klirens zlozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych (inhibitory
enzymow):

Znaczenie kliniczne potencjalnych interakcji z inhibitorami enzymow pozostaje nieznane.
Jednoczesne stosowanie silnych inhibitoréw CYP3A4 moze powodowac zwigkszenie stezenia
estrogenu, progesteronu lub obu.

Podczas jednoczesnego stosowania etorykoksybu w dawce 60 mg do 120 mg na dobe ze ztozonymi
srodkami antykoncepcyjnymi zawierajacymi 0,035 mg etynyloestradiolu obserwowano wzrost
stezenia etynyloestradiolu 1,4 do 1,6 krotnie.

- Wplyw Juliperla na inne produkty lecznicze

Doustne $rodki antykoncepcyjne moga zaburza¢ metabolizm innych produktow leczniczych. Moze to
spowodowa¢ zarowno zwigkszenie (np. cyklosporyna), jak i zmniejszenie (np. lamotrygina) st¢zenia
tych substancji w osoczu i tkankach.

Badania kliniczne wykazuja, ze etynyloestradiol hamuje klirens substratow CYP1A2 prowadzac do
stabego (np. teofilina) lub umiarkowanego (np. tyzanidyna) wzrostu ich stgzania we krwi.

- Wyniki badan laboratoryjnych

Przyjmowanie $rodkow antykoncepcyjnych zawierajacych steroidy moze wptywac na wyniki
niektorych badan laboratoryjnych, np. biochemicznych parametréw czynnosci watroby, tarczycy,
nadnerczy i nerek, stezenia biatek osocza (no$nikowych), np. globuliny wiazacej kortykosteroidy
oraz st¢zenia frakcji lipidow/lipoprotein, parametry metabolizmu weglowodanow i parametry
krzepnigcia oraz fibrynolizy. Zmienione wyniki badan laboratoryjnych zazwyczaj pozostaja

w granicach wartosci prawidtowych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Produkt leczniczy Juliperla nie jest wskazany do stosowania u kobiet w ciazy (patrz punkt 4.3).
Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego Juliperla pacjentka zajdzie w ciaze, nalezy
natychmiast przerwac jego stosowanie.

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze w szeroko zakrojonych badaniach epidemiologicznych nie wykazano
zwigkszenia ryzyka wad wrodzonych u dzieci matek, ktore przed cigzg stosowaty ztozone doustne
srodki antykoncepcyjne, ani dziatania teratogennego, jezeli ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne
nieumyslnie przyjmowano w ciazy.
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Podejmujac decyzj¢ 0 ponownym rozpoczeciu stosowania produktu leczniczego Juliperla nalezy
wzia¢ pod uwage zwigkszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w okresie
poporodowym (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Karmienie piersia

Srodki antykoncepcyjne zawierajace steroidy moga wptywaé na laktacje, zmniejszajac ilosé

i zmieniajgc sktad pokarmu. Niewielkie ilo$ci steroidowych srodkéw antykoncepcyjnych i (lub) ich
metabolitow moga przenika¢ do mleka ludzkiego. Zgtaszano pojedyncze dziatania niepozadane

u dzieci, w tym zottaczke i powigkszenie piersi. W zwigzku z tym nie zaleca si¢ stosowania
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych przez matki karmigce, az do czasu odstawienia dziecka od
piersi.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Juliperla nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Opis wybranych dziatan niepozadanych

U kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne zglaszano zwigkszone ryzyko
wystapienia zakrzepicy zyl i t¢tnic oraz zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru,
przemijajacego napadu niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej oraz zatorowosci ptucnej, ktore zostaty
szczegbdtowo opisane W punkcie 4.4.

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (>1/10) byly: nieregularne krwawienia,
nudnoéci, zwiekszenie masy ciata, tkliwos¢ piersi i bol glowy. Zwykle wystepowaty one na poczatku
leczenia i byly przemijajace.

Przyjmowanie ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych byto réwniez zwigzane ze:

- zwigkszeniem ryzyka srodnabtonkowej neoplazji szyjki macicy
zwigkszeniem ryzyka rozpoznania raka piersi. Liczba przypadkow rozpoznania raka piersi
U kobiet stosujacych zlozone doustne $rodki antykoncepcyjne jest nieznacznie zwigkszona.
W zwiagzku z tym, ze rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, liczba
rozpoznan jest niewielka w stosunku do catkowitego ryzyka raka piersi. Zwigzek przyczynowo-
skutkowy przypadkow wystgpowania raka piersi ze stosowaniem ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych nie jest znany. Dodatkowe informacje zostaty wymienione w punktach 4.3

oraz 4.4.
- zwigkszeniem ryzyka tagodnych nowotworow watroby (np. ogniskowy rozrost guzkowy,
gruczolak watroby)
Klasyfika- | Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
cja czesto (>1/100 do | czgsto (>1/10 000 | rzadko (czestosé
uktadow (=1/10) < 1/10) (>1/1 000 do < (<1/10 000) | nie moze
i narzgdow do < 1/100) | 1/1000) by¢
okreslona
na
podstawie
dostepnych
danych)
Zakazenia Zapalenie
i zarazenia pochwy,
pasozytni- w tym
cze kandydoza
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Nowotwory Rak
tagodne, watrobo-
ztosliwe wokomor-
i nieokre- kowy
Slone (w
tym
torbiele i
polipy)
Zaburzenia Reakcje Zaostrzenie
uktadu anafila- liszaja
immuno- ktyczne/ rumienio-
logicznego rzekomo- watego
anafilakty- | uktado-
Czne, wego
w tym
bardzo
rzadkie
przypadki
obrzegku
naczynioru
chowego i
cigzkich
reakcji z
objawami
oddecho-
wymi i
krazenio-
wymi
Zaburzenia Hiper- Nietoleran- | Zaostrzenie
metabo- lipidemia, | cjaglukozy | porfirii
lizmu zmiany
i odzywia- apetytu
nia (wzrost lub
spadek)
Zaburzenia Zmiany w
psychiczne popedzie
seksual-
nym,
zmiany
nastroju, w
tym
depresja i
drazliwosé
Zaburzenia | Bol gtowy | Nerwo- Zaostrzenie
uktadu wlaczajac | wosc, objawéw
nerwowego | migrene zawroty plasawicy
glowy
Zaburzenia Podraznie- Zakrzepica
oka nie naczyn
wywotane siatkowki*,
noszeniem zapalenie
soczewek nerwu
kontakto- wzroko-
wych, wego
zaburzenia
widzenia
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Zaburzenia Otosklero-
uchai za
btednika
Zaburzenia Nad- Zylna Pogtebienie
naczy- ci$nienie choroba zylakow
niowe zakrzepo-
Wo-
zatorowa,
zakrzepica
zatorowa
tetnic
Zaburzenia Nudnosci, | Skurcze Zapalenie Choroba
zotadka i wymioty, brzucha, trzustki, zapalna
jelit bol brzucha | wzdecia niedo- jelit
krwienne (choroba
zapalenie Crohna,
jelita wrzodzie-
grubego jace
zapalenie
jelita
grubego)
Zaburzenia Zobltaczka | Choroby Uszkodze-
watroby i cholesta- pecherzyka | nie
drég tyczna z6kcio- komérek
z0tcio- wego, W watroby
wych tym kamica | (np
z6kciowa zapalenie
** watroby,
zaburzenia
czynnosci
watroby)
Zaburzenia Tradzik Wysypka, | Rumien Rumien
skory i ostuda guzowaty | wielo-
tkanki (melazma), postaciowy
podskornej ktora moze
si¢
utrzymy-
wac,
nadmierne
owlosienie,
tysienie
Zaburzenia Zespot
nerek i hemo-
drég lityczno-
moczo- moczni-
wych cowy
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Zaburzenia
uktadu
rozrod-
czego i
piersi

Krwawie-
nia/plamie-
nia

Nieregular-
ne krwa-
wienia,
brak
miesigczki,
skape
miesigczki,
bol piersi,
tkliwos¢,
powig-
kszenie
piersi,
zmiany
wydzieliny
pochwy,
bolesne
miesigczki,
zmiany w
menstruacii
zmiany
nadzerki
szyjki
macicy i
zmiany
wydzieliny
szyjki
macicy

Zaburzenia
ogélne i
stany w
miejscu
podania

Zatrzy-
manie
ptynoéw/
obrzek

Badania
diagnosty-
czne

Zmiany
masy ciala
(wzrost lub
spadek)

Wozrost
ci$nienia
krwi,
zmiany
stezenia
lipidow w
surowicy
obejmujace
hiper-
triglicery-
demie

* Zapalenie nerwu wzrokowego moze prowadzi¢ do czgsciowej lub catkowitej utraty widzenia.
** Ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne moga pogorszy¢ istniejaca chorobe pecherzyka zotciowego oraz
przyspieszy¢ rozwdj tej choroby u kobiet, u ktorych jej przebieg byt wezesniej bezobjawowy.

Interakcje
Interakcje z innymi lekami (powodujacymi indukowanie enzymow) mogg powodowacé krwawienie
przetomowe i/lub nieskutecznos¢ antykoncepcji (patrz punkt 4.5).

Zgtaszanie 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
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Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania srodkéw antykoncepcyjnych u dorostych i dzieci moga wystapic¢
nastepujace objawy: nudnosci, wymioty, tkliwo$¢ piersi, zawroty glowy, bol brzucha,
senno$¢/zmeczenie, u kobiet moze wystgpi¢ krwawienie z odstawienia. Nie istnieje antidotum, dalsze
postgpowanie w przypadku przedawkowania powinno by¢ objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania wewnetrznego,
progestageny i estrogeny jako produkty ztozone
Kod ATC: G03 AA10

Calkowity wskaznik Pearl’a (cigze spowodowane niepowodzeniem metody + cigze spowodowane
nieprawidlowym stosowaniem przez pacjentke) dla gestodenu z etynyloestradiolem, 75 mikrograméw
+ 20 mikrogramdw wynosi 0,31 (gorna granica 95% przedziatu ufnosci: 0,59). Wskaznik Pearl’a dla
niepowodzenia metody wynosi 0,16 (gorna granica 95% przedziatu ufnosci: 0,36).

Skutecznos¢ antykoncepcyjna ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych jest wynikiem
interakcji pomigdzy roznymi czynnikami. Najwazniejszymi z tych czynnikéw sa hamowanie owulacji
i zmiany w endometrium.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Gestoden

Wochlanianie

Gestoden podany doustnie jest szybko i catkowicie wchtaniany. Po pojedynczym podaniu
maksymalne stezenie leku w surowicy krwi wystepuje po okoto 1 godzinie i wynosi 4 ng/ml.
Biodostgpnos¢ gestodenu wynosi okoto 99%.

Dystrybucja
Gestoden jest zwigzany z albuminami surowicy Krwi i globulinami wigzacymi hormony ptciowe (ang.

sex hormone binding globulin, SHBG). Tylko 1-2% catkowitego st¢zenia gestodenu w surowicy
wystepuje W stanie wolnym, podczas gdy 50-70% jest specyficznie zwigzane z globulinami
wigzgcymi hormony plciowe. Etynyloestradiol zwigksza stezenie globulin wigzacych hormony
plciowe w surowicy krwi, powodujgc tym samym zwigkszenie frakcji gestodenu zwigzanego

z globulinami wigzacymi hormony ptciowe i zmniejszenie frakcji zwiazanej z albuminami. Pozorna
objetos¢ dystrybucji dla gestodenu wynosi 0,7 I/kg mc.

Metabolizm

Gestoden jest catkowicie metabolizowany za posrednictwem znanych szlakow metabolizmu
steroidow. Jego Klirens w surowicy wynosi okoto 0,8 ml/min/kg mc. Po podaniu gestodenu
w skojarzeniu z etynyloestradiolem nie stwierdzono bezposrednich interakcji.

Eliminacja

Stezenie gestodenu W surowicy krwi zmniejsza si¢ W dwoch fazach. Okres poltrwania w fazie
koncowej eliminacji wynosi 12-15 godzin.

Gestoden nie jest wydalany w postaci niezmienionej.
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Stosunek metabolitow w moczu do metabolitow w zo6tci wynosi 6:4, a ich okres pottrwania wynosi
okoto 1 doby.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Farmakokinetyka gestodenu jest zalezna od stezenia globulin wigzacych hormony plciowe, ktore
zwieksza sie 3-krotnie, jezeli jednocze$nie z gestodenem przyjmuje sie etynyloestradiol. W czasie
przyjmowania leku raz na dobe, jego stezenie W surowicy krwi zwigksza si¢ okoto 4-krotnie i osiaga
stan stacjonarny w drugiej potowie cyklu leczenia.

Etynyloestradiol

Wchtanianie

Etynyloestradiol podany doustnie jest szybko i catkowicie wchtaniany. Maksymalne st¢zenie

w surowicy krwi wynosi okoto 80 pg/ml i wystepuje w ciagu 1-2 godzin. Catkowita biodostgpnosé
w wyniku sprzggania przed przedostaniem si¢ do krazenia ogdlnego oraz metabolizmu pierwszego
przejs$cia wynosi okoto 60% .

Dystrybucja
Podczas karmienia piersig, 0,02% dawki dobowej przyjetej przez matke przenika do mleka.

Etynyloestradiol jest w duzym stopniu (okoto 98%), ale niespecyficznie zwigzany z albuminami
0socza i wykazuje wpltyw na zwiekszenie stezenia SHBG. Wzgledna objetosé¢ dystrybucji
etynyloestradiolu wynosi okoto 5 I/kg mc.

Metabolizm

Etynyloestradiol podlega przedogdlnoustrojowemu sprzeganiu W btonie sluzowej jelita cienkiego

I watrobie. Metabolizowany jest gtdéwnie W wyniku aromatycznej hydroksylacji, ale wiele
powstajacych hydroksylowych i metylowych metabolitow wyst¢puje w postaci wolnej oraz jako
glukuroniany i siarczany w postaci sprzezonej. Klirens metaboliczny wynosi okoto 5 ml/min/kg mc.

Eliminacja

Stezenie etynyloestradiolu W surowicy krwi zmniejsza si¢ w dwoch fazach, z okresem poéttrwania
wynoszacym 24 godziny w drugiej fazie. Etynyloestradiol nie jest wydalany w postaci niezmienionej,
a jego metabolity wydalane sa z moczem i z zo6lcig w stosunku 4:6. Okres poitrwania wynosi okoto

1 doby.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne
Osiagnigcie stanu stacjonarnego nastgpuje po 3-4 dniach a stgzenia etynyloestradiolu w surowicy sa
0 30-40% wyzsze niz przy pojedynczej dawce.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Etynyloestradiol i gestoden nie sg genotoksyczne. Badania nad rakotwérczym dziataniem
etynyloestradiolu samego lub w skojarzeniu z réznymi progestagenami nie wykazaly szczegdlnego
zagrozenia dla kobiet, ktore stosowaly je we wskazaniu do antykoncepcji. Jednak nalezy podkresli¢,
ze hormony plciowe mogg stymulowac rozwdj pewnych hormonozaleznych tkanek oraz nowotworow.
Badania nad toksycznym wptywem etynyloestradiolu samego lub w skojarzeniu z progestagenami na
ptodno$é, rozwoj ptodu lub zdolno$¢ rozmnazania nie ujawnity wystepowania dziatan niepozgdanych
u ludzi, jesli produkt byt stosowany zgodnie z zaleceniami.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
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Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K-30

Magnezu stearynian

Polakrylina potasowa

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ blister w opakowaniu zewne¢trznym
w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Przezroczysty do lekko opalizujacego blister PVC/PVDC/Aluminium.

Do blistra dotaczone jest etui do przechowywania blistra.

Wielkosci opakowan:

1 x 21 tabletek

3 x 21 tabletek

6 x 21 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjérour

Islandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22323

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

09.03.2015
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.12.2016
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