CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rigevidon, 0,03 mg + 0,15 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 30 mikrogramow etynyloestradiolu (Ethinylestradiolum) i 150 mikrogramow
lewonorgestrelu (Levonorgestrelum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna i sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biale, obustronnie wypukle, okragte tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Antykoncepcja doustna

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Sposéb podawania

Jak stosowa¢ produkt leczniczy Rigevidon
Nalezy przyjmowac¢ regularnie po jednej tabletce na dobg, bez pomijania tabletek, o tej samej porze
dnia, przez 21 kolejnych dni. Pomigdzy kolejnymi blistrami nalezy zachowac¢ 7 dni przerwy.

Krwawienie z odstawienia zwykle pojawia si¢ po 2-3 dniach od przyjecia ostatniej tabletki i moze
si¢ nie zakonczy¢ po rozpoczeciu nastepnego blistra.

Jak rozpoczaé stosowanie produktu leczniczego Rigevidon

U kobiet, ktore nie stosowaly antykoncepcji hormonalnej w ostatnim miesigCu
Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu naturalnego cyklu miesigczkowego (tj.
W pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego).

Zmiana ze stosowania innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego (ztozony doustny
srodek antykoncepcyjny, system terapeutyczny dopochwowy lub system transdermalny)

Nalezy przyjac¢ pierwsza tabletke produktu leczniczego Rigevidon w nastgpnym dniu po przyjeciu
ostatniej tabletki zawierajgcej substancje czynne poprzedniego srodka antykoncepcyjnego lub
najpdzniej w nastepnym dniu po zwyklej przerwie w przyjmowaniu tabletek.

W przypadku stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego,
pierwszg tabletke nalezy przyja¢ w dniu usunigcia lub najpozniej w dniu planowanej aplikacji nowego
systemu.



Zmiana z produktu zawierajgcego wylqcznie progestagen (tabletki zawierajgce wyfgcznie progestagen
lub minitabletki, wstrzykniecia, implant lub system domaciczny uwalniajgcy progestagen (IUS))
Zmiany ze stosowania minitabletek mozna dokona¢ w dowolnym dniu cyklu, a stosowanie tabletek
produktu leczniczego Rigevidon nalezy rozpocza¢ nast¢pnego dnia.

Zmiang ze stosowania implantu lub IUS nalezy przeprowadzi¢ w dniu ich usunigcia, a w przypadku
srodkéw antykoncepcyjnych w postaci wstrzykniecia — w dniu planowanego kolejnego wstrzykniecia.
W tych wszystkich przypadkach nalezy doradzi¢ stosowanie dodatkowej metody antykoncepcyjnej

w ciagu pierwszych 7 dni leczenia.

Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy
Kobieta moze rozpocza¢ przyjmowanie produktu leczniczego Rigevidon natychmiast. Nie jest
konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcyjnej.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Z uwagi na fakt, iz w okresie poporodowym wystepuje zwigkszone ryzyko zaburzen zakrzepowo-
zatorowych, nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania doustnych srodkow antykoncepcyjnych wczesniej
niz po uplywie 21-28 dni od porodu lub poronienia w drugim trymestrze cigzy. Zaleca si¢ stosowanie
dodatkowej, mechanicznej metody antykoncepcyjnej przez pierwszych 7 dni leczenia. Jesli jednak
doszto juz do stosunku, przed rozpoczeciem przyjmowania ztozonego doustnego srodka
antykoncepcyjnego nalezy upewnic si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy lub odczeka¢ do wystapienia
pierwszego krwawienia miesigczkowego.

W przypadku karmienia piersiq: patrz punkt 4.6.

Pominiecie tabletek

Skutecznosé¢ antykoncepcyjna moze si¢ zmniejszy¢ w przypadku pominigcia dawki, szczegdlnie w
przypadku, gdy wydluza to przerwe pomiedzy ostatnig tabletka z biezagcego opakowania i pierwsza
tabletka z nastepnego opakowania.

Jezeli pacjentka zauwazyta fakt pominigcia dawki w ciggu 12 godzin od zwyklej pory
przyjmowania tabletek, nalezy natychmiast przyja¢ pominigtg tabletke, a nastgpnie kontynuowac
leczenie tak jak wczesniej, przyjmujac nastgpng tabletke o zwyklej porze.

Jezeli pacjentka zauwazyla fakt pominiecia dawki péZniej niz w ciagu 12 godzin od pory zwyklego
przyjmowania tabletek skutecznos¢ antykoncepcyjna nie jest zapewniona.

Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania tabletek na dtuzej niz 7 dni.

Aby zachowaé whasciwy stopien zahamowania osi podwzgorzowo-przysadkowo-jajnikowej,
koniecznych jest 7 dni nieprzerwanego przyjmowania tabletek.

W codziennej praktyce lekarskiej, nalezy udzieli¢ nastepujacych informacji:

Tydzien 1

Kobieta powinna przyjac ostatnig pomini¢tg tabletke, tak szybko jak tylko sobie o tym przypomni,
nawet jezeli bedzie to oznaczaé przyjecie rownoczesnie 2 tabletek. Nastgpnie powinna kontynuowac
przyjmowanie tabletek o zwyklej porze. Rownoczesnie powinna stosowaé metod¢ mechaniczna, np.
prezerwatywe, przez nastgpnych 7 dni. Jezeli w ciggu poprzednich 7 dni doszto do stosunku, nalezy
rozwazy¢ mozliwo$¢ zajécia w cigze. Im wigcej zapomnianych tabletek i im krotszy odstep czasu
miedzy pominigciem tabletki i zwyklg przerwa w stosowaniu tabletek, tym wieksze ryzyko zaj$cia
W cigze.

Tydzien 2

Kobieta powinna przyjac ostatnig pominigta tabletke, tak szybko jak tylko sobie o tym przypomni,
nawet jezeli bedzie to oznaczaé przyjecie rownoczesnie 2 tabletek. Nastgpnie powinna kontynuowaé
przyjmowanie tabletek o zwyktej porze. Jezeli w ciggu 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki
produkt przyjmowano prawidtowo, nie jest konieczne stosowanie jakichkolwiek dodatkowych metod



antykoncepcyjnych. W przeciwnym przypadku lub, gdy kobieta zapomniata o przyjeciu wigcej niz
1 tabletki, nalezy jej doradzi¢, aby stosowata antykoncepcje mechaniczng (taka jak prezerwatywa)
przez 7 dni.

Tydzien 3

Istnieje duze ryzyko niepowodzenia antykoncepcji ze wzgledu na zblizajaca si¢ przerwe w stosowaniu
tabletek. Zmniejszeniu skuteczno$ci antykoncepcyjnej mozna jednak zapobiec przez odpowiednie
skorygowanie przyjmowania tabletek. Jezeli przestrzega si¢ jednej z nizej podanych zasad
postepowania nie ma koniecznos$ci stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych, pod
warunkiem, ze wszystkie tabletki byly przyjmowane prawidtowo w ciggu 7 dni poprzedzajacych
pominigcie tabletki. W przeciwnym przypadku kobiecie nalezy doradzi¢, aby zastosowala si¢ do
pierwszej z wymienionych zasad i stosowata rownocze$nie mechaniczng metode antykoncepcyjng
(takg jak prezerwatywa) przez nastgpnych 7 dni.

1. Kobieta powinna przyjac ostatnig pominigta tabletke, tak szybko jak tylko sobie o tym
przypomni, nawet jezeli bedzie to oznaczaé przyjecie rOwnoczesnie 2 tabletek. Nastepnie
powinna kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek o zwyktej porze. Nastgpnego dnia po przyjeciu
ostatniej tabletki z blistra kobieta powinna przyja¢ pierwsza tabletke z kolejnego blistra, tj. bez
zachowywania przerwy w stosowaniu tabletek pomiedzy kolejnymi blistrami. Krwawienie
z odstawienia prawdopodobnie nie wystapi do czasu zakonczenia stosowania tabletek
z drugiego blistra, jednak moze doj$¢ do plamienia lub krwawienia $rodcyklicznego w dniach
przyjmowania tabletek.

2. Kobiecie mozna réwniez doradzié, aby zaprzestala przyjmowania tabletek z aktualnego blistra.
W takim przypadku powinna zachowac¢ 7-dniowa przerwe w stosowaniu tabletek, wliczajac do
niej dni, w ktorych zapomniata przyjac tabletki, a nastepnie kontynuowaé przyjmowanie
tabletek z kolejnego blistra.

Jezeli kobieta zapomniata przyja¢ tabletki i nie wystapi u niej krwawienie z odstawienia podczas
pierwszej planowej przerwy w ich przyjmowaniu, nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ ciazy.

W przypadku wystapienia zaburzen zotadka i jelit:

W przypadku wystapienia cigzkich zaburzen zotadka i jelit (np. wymioty i biegunka), wchianianie
substancji czynnych moze nie by¢ catkowite. Nalezy wowczas stosowa¢ dodatkowe metody
antykoncepcji.

W przypadku wystapienia wymiotdéw lub ciezkiej biegunki w ciagu 3 do 4 godzin od przyjecia
tabletki, nalezy najszybciej jak to mozliwe przyja¢ nowa tabletke. Jesli jest to mozliwe, nowa tabletke
nalezy przyja¢ w ciggu 12 godzin od zwyklej pory stosowania tabletek.

Jesli mingto wiecej niz 12 godzin, nalezy zastosowac zalecenia dotyczace pominigtych tabletek (patrz
punkt 4.2).

Jezeli kobieta nie chce zmienia¢ zwyklego schematu stosowania tabletek, powinna przyja¢ wymagana
ilo$¢ dodatkowych tabletek z nastepnego opakowania.

4.3  Przeciwwskazania

Ztozonych $rodkow antykoncepcyjnych nie wolno stosowaé w razie wystgpowania ktoregokolwiek
z wymienionych ponizej stanoéw. Jezeli ktorykolwiek z podanych stanow wystapi po raz pierwszy
W czasie stosowania ztozonego doustnego Srodka antykoncepcyjnego, nalezy natychmiast przerwaé
jego stosowanie:

- Zakrzepica zyt wystepujaca obecnie lub w wywiadzie (zakrzepica zyt glgbokich, zatorowosé
ptucna),

- Zakrzepica tetnic wystepujaca obecnie lub w wywiadzie, (szczeg6lnie zawat mie$nia
sercowego) lub objawy zwiastunowe zakrzepicy (np. dusznica i przemijajacy napad
niedokrwienny),



- Incydenty mozgowo-naczyniowe obecnie lub w wywiadzie,

- Dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystepowania zakrzepicy zy? lub tetnic, taka jak
oporno$¢ na aktywowane biatko C (ang. activated protein C, APC), niedob6r antytrombiny Ill,
niedobor biatka C, niedobdr biatka S, hiperhomocysteinemia i obecno$¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciala antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy),

- Wystepowanie istotnego czynnika ryzyka lub wielu czynnikOw ryzyka zakrzepicy tetnic (patrz
takze punkt 4.4):

- wady zastawek, zakrzepowe zaburzenia rytmu serca,
- cukrzyca powiktana, mikro- lub makroangiopatia,
- ciezkie nadcisnienie

- Zapalenie trzustki zwigzane z ci¢zka hipertriglicerydemia, wystgpujace obecnie lub
w wywiadzie;

- Ciezka choroba watroby wystepujaca obecnie lub w wywiadzie, w przypadku nieprawidtowych
warto$ci parametroOw czynnos$ci watroby;

- Rozwijajacy si¢ guz watroby lub wystepowanie takiego guza w przesztosci (fagodny lub
ztosliwy);

- Rozpoznanie badz podejrzenie wystapienia ztosliwych guzow zaleznych od hormonow
plciowych (np. guzow narzaddéw piciowych lub piersi);

- Krwawienie z pochwy o nieznanej etiologii;

- Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie;

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Stosowanie produktu leczniczego Rigevidon jest przeciwwskazane w potaczeniu z zielem
dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Jezeli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow lub czynnikow ryzyka, przed rozpoczeciem
stosowania doustnego §rodka antykoncepcyjnego nalezy omowi¢ indywidualnie z kazda kobieta
stosunek korzysci do ryzyka.

Nalezy zaleci¢ kobiecie, aby w razie nasilenia, zaostrzenia lub wystapienia po raz pierwszy tych stanéw
lub czynnikow ryzyka, zglosita si¢ do lekarza prowadzacego, ktory zdecyduje, czy nalezy zaprzestaé
stosowania doustnego $rodka antykoncepcyjnego.

Produkt leczniczy Rigevidon, tabletki powlekane, a zakrzepica

Stosowanie wszystkich ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych niesie za sobg zwigkszone
ryzyko wystapienia incydentu zakrzepowo-zatorowego zyt, w porownaniu do niestosowania takich
produktow. To zwigkszone ryzyko zakrzepowo-zatorowe zyt jest wigksze w pierwszym roku
stosowania ztozonych doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych. U kobiet stosujacych doustne srodki
antykoncepcyjne o matej zawartosci estrogenu (zawierajgcych mniej niz 50 pg etynyloestradiolu),

u ktorych nie wystepuja czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, badania
epidemiologiczne wykazaly, ze czgstos¢ wystepowania incydentow zakrzepowo-zatorowych zyt
wynosi od okoto 20 przypadkéw na 100 000 kobietolat (dla kobiet stosujacych ztozone doustne srodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel) oraz 40 przypadkow na 100 000 kobietolat (dla kobiet
stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne zawierajgce dezogestrel lub gestoden). U kobiet
nie stosujacych takich produktéw leczniczych, ryzyko to wynosi 5-10 przypadkéw na 100 000
kobietolat oraz 60 przypadkéw na 100 000 cigz. Incydenty zakrzepowo-zatorowe w 1-2% przypadkow
koncza si¢ zgonem.

Niektore badania epidemiologiczne wigzaty rowniez stosowanie ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych ze zwigkszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawat
migénia sercowego, przejsciowy udar niedokrwienny).



Bardzo rzadko donoszono o wystgpowaniu zakrzepicy w innych naczyniach krwiono$nych, np.

W naczyniach watroby, krezki, nerek Iub zytach oraz tetnicach siatkowki, u kobiet stosujgcych ztozone
doustne $rodki antykoncepcyjne. Nie ustalono jednoznacznie, czy przypadki te maja zwigzek

ze stosowaniem hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych.

Objawy incydentow zakrzepowo-zatorowych zyt lub tetnic lub udaru mogg by¢ nastepujace:

- nietypowy bol i (Iub) obrzek nog;

- nagly, silny bol w klatce piersiowej, niezaleznie od tego, czy promieniuje do lewego ramienia;
- nagta dusznos¢;

- nietypowy, cigzki i dtugotrwaty bol glowy;

- nagta czgsciowa lub catkowita utrata wzroku;

- podwdjne widzenie;

- niewyrazna mowa lub afazja;

- zawroty glowy;

- utrata przytomnosci z ogniskowymi drgawkami lub bez nich;

- znaczne oslabienie lub silne zdretwienie, ktdre wystgpito nagle i dotyczy jednej strony ciala;
- zaburzenia ruchu;

- ostry bol brzucha.

U kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne, ryzyko powiktan zakrzepowo-

zatorowych zyt zwieksza si¢ wraz z:

- wiekiem;

- dodatnim wywiadem rodzinnym dotyczacym wystepowania incydentow zakrzepowo-
zatorowych zyt (u brata, siostry lub u rodzica w stosunkowo mtodym wieku). W przypadku
podejrzewania wrodzonej predyspozycji do tego typu zaburzen, nalezy rozwazy¢ koniecznos$¢
specjalistycznej opinii przed zastosowaniem doustnego srodka antykoncepcyjnego;

- dhugotrwatym unieruchomieniem, rozlegta operacja, zabiegiem chirurgicznym konczyn dolnych
lub powaznym urazem. W takich sytuacjach zaleca si¢ przerwanie stosowania tabletek
antykoncepcyjnych (w przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego — co najmniej cztery
tygodnie przed zabiegiem) i ponowne zastosowanie po uplywie dwoch tygodni od uzyskania
przez kobiete catkowitej sprawnosci ruchowej. W przypadku, gdy nie odstawiono na czas
stosowania doustnej antykoncepcji, nalezy wdrozy¢ leczenie przeciwzakrzepowe.

- otytoscia (indeks masy ciala powyzej 30 kg/m?);

- nie ustalono jednoznacznie potencjalnego wptywu zylakoéw i zaburzen zakrzepowo-zatorowych
w obrebie zyt powierzchownych w powstawaniu lub rozwoju zakrzepicy zyt.

U kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne, ryzyko powiktan zakrzepowo-

zatorowych tetnic lub udaru zwigksza sie wraz z:

- wiekiem;

- paleniem papieroséw (kobietom w wieku powyzej 35 lat nalezy zdecydowanie zaleci¢
zaprzestanie palenia, jezeli zdecyduja si¢ na stosowanie doustnego $rodka antykoncepcyjnego);

- wystepowaniem dyslipoproteinemii,

- wystepowaniem nadcisnienia t¢tniczego;

- w przypadku migreny;

- otyto$cig (indeks masy ciata powyzej 30 kg/m?);

- dodatnim wywiadem rodzinnym dotyczgcym wystepowania incydentow zakrzepowo-
zatorowych tetnic (u brata, siostry lub u rodzica w stosunkowo mtodym wieku). W przypadku
podejrzewania wrodzonej predyspozycji do tego typu zaburzen, nalezy rozwazy¢ konieczno$¢
specjalistycznej opinii przed zastosowaniem doustnego §rodka antykoncepcyjnego;

- wystepowaniem wad zastawek serca;

- wystepowaniem migotania przedsionkow.

Obecnos¢ powaznego czynnika ryzyka lub kilku czynnikow ryzyka rozwoju chordb zyt lub tetnic
moze rowniez stanowié przeciwwskazanie. Mozna rowniez rozwazy¢ mozliwos¢ leczenia
przeciwzakrzepowego. W przypadku wystapienia objawow sugerujacych zakrzepice, kobietom
stosujacym antykoncepcj¢ doustng nalezy zaleci¢ skontaktowanie si¢ z lekarzem. W przypadku
potwierdzenia zakrzepicy, nalezy odstawi¢ antykoncepcje doustng. Z uwagi na mozliwe dziatanie



teratogenne leczenia przeciwzakrzepowego przy pomocy pochodnych kumaryny, nalezy zaleci¢ inng
metode antykoncepcji.

Nalezy uwzgledni¢ zwigkszone ryzyko zakrzepowo-zatorowe podczas okresu poporodowego (patrz
punkt 4.6 Wplyw na plodno$¢, cigze i laktacje).

Inne stany kliniczne, ktore moga by¢ zwigzane z incydentami naczyniowymi to: cukrzyca, toczen
rumieniowaty rozsiany, zespot hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne choroby jelit (choroba
Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejace zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwisto$¢
sierpowatokrwinkowa.

Zwigkszona czgstos¢ lub nasilenie migreny podczas stosowania antykoncepcji doustnej (mozliwy
zwiastun udaru) mogg uzasadnia¢ natychmiastowe odstawienie leczenia.

Produkt leczniczy Rigevidon, tabletki powlekane, a guzy

Niektore badania epidemiologiczne wskazujg na mozliwos¢ zwiazku pomiedzy stosowaniem
ztozonych doustnych $rodkow antykoncepcyjnych, a ryzykiem rozwoju raka szyjki macicy u kobiet
stosujacych dlugotrwale ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne (>5 lat). Jednakze nadal doktadnie
nie wyjasniono, w jakim stopniu moze to si¢ wigza¢ z innymi czynnikami ryzyka, takimi jak okreslone
zachowania seksualne oraz zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W metaanalizie 54 badan epidemiologicznych wykazano, ze u kobiet dlugotrwale przyjmujacych
ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne nieznacznie zwigksza si¢ wzgledne ryzyko (ang. Relative
Risk, RR = 1,24) zachorowania na raka piersi. To zwigkszone ryzyko stopniowo zanika w ciagu 10
lat od zaprzestania stosowania ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego.

Poniewaz rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, zwiekszenie liczby
rozpoznanych przypadkow tej choroby u kobiet stosujacych obecnie lub w przesztosci ztozone
doustne Srodki antykoncepcyjne jest niewielkie wobec ryzyka raka piersi w czasie catego zycia.

W badaniach tych brak jest dowoddéw na istnienie zwiagzku przyczynowo-skutkowego. Obserwowane
zwigkszenie ryzyka moze wynikaé z wczesniejszego rozpoznania raka piersi u kobiet stosujacych
ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne, z dzialania biologicznego tych produktéw leczniczych lub z
obu tych czynnikéw. Wydaje sie, ze przypadki raka piersi zdiagnozowane u kobiet, ktore
kiedykolwiek stosowaly ztozone doustne srodki antykoncepcyjne, s3 mniej zaawansowane niz

u kobiet, ktore nigdy nie stosowaty tych srodkow.

W rzadkich przypadkach donoszono o wystepowaniu tagodnych (np. gruczolak watroby, ogniskowy
rozrost guzkowy) lub jeszcze rzadziej ztosliwych guzow watroby u kobiet stosujacych ztozone
doustne srodki antykoncepcyjne.

W pojedynczych przypadkach guzy te prowadzily do zagrazajacych zyciu krwotokéw do jamy
brzusznej. W przypadku wystgpienia silnego bolu w gornej czesci brzucha, powigkszenia watroby lub
objawdw krwotoku do jamy brzusznej u kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne,
w diagnostyce roznicowej nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ rozpoznania guza watroby.

Inne stany

Hipertriglicerydemia

Kobiety z hipertriglicerydemia lub z dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku hipertriglicerydemii,
mogg by¢ narazone na zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki podczas przyjmowania ztozonych
doustnych $rodkow antykoncepcyjnych.

Nadcisnienie tetnicze
U kilku kobiet stosujgcych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne zaobserwowano umiarkowane
zwigkszenie warto$ci ci$nienia tgtniczego, ktore jednak rzadko miato znaczenie kliniczne.



Natychmiastowe odstawienie ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych jest uzasadnione
jedynie w rzadkich przypadkach.

Utrzymywanie si¢ wysokich warto$ci ci$nienia tetniczego lub niekontrolowane nadci$nienie tetnicze
za pomocg lekdw przeciwnadci$nieniowych u kobiet z nadcisnieniem tetniczym stosujgcych ztozone
doustne $rodki antykoncepcyjne powinno prowadzi¢ do odstawienia tych srodkow.

Stosowanie ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych mozna wznowi¢ po uzyskaniu
prawidtowych wartoS$ci ciSnienia tetniczego przy pomocy lekéw przeciwnadcisnieniowych.

Choroby watroby

Wystapienie ostrych lub przewlektych zaburzen czynnosci watroby moze wymaga¢ odstawienia
ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego do momentu powrotu jej funkcji do wartosci
prawidlowych.

Obrzek naczynioruchowy
U kobiet z dziedzicznym obrz¢kiem naczynioruchowym egzogenne estrogeny moga wywotywac lub
zaostrza¢ objawy obrzgku naczynioruchowego.

Nietolerancja glukozy i (lub) cukrzyca

Ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne moga wptywaé na obwodowa insulinoopornos¢. Nie jest
jednak konieczne dostosowanie dawkowania lekéw przeciwcukrzycowych u kobiet z cukrzycg
stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne o matej dawce (zawierajace mniej niz 0,05 mg
etinyloestradiolu). Nalezy jednakze uwaznie monitorowa¢ kobiety z cukrzyca, szczeg6lnie podczas
rozpoczgcia stosowania ztozonych doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

Inne

W przypadku powtdrnego wystapienia zottaczki cholestatycznej i (lub) $wigdu zwigzanego z zastojem
70kci, ktore po raz pierwszy byly obserwowane w okresie cigzy lub w okresie poprzedniego stosowania
steroidowych hormonow plciowych, nalezy przerwac stosowanie ztozonych doustnych $rodkéw
antykoncepcyjnych.

Odnotowano, Ze nastepujace stany moga wystapi¢ lub nasili¢ si¢ zarbwno w ciazy, jak i podczas
stosowania ztozonych doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych, chociaz nie istnieja jednoznaczne
dowody na ich zwigzek ze stosowaniem ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych: zéttaczka
i (lub) $wiad zwigzany z zastojem z6lci, kamica zotciowa, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy
zespot hemolityczno-mocznicowy, plagsawica Sydenhama, opryszczka cigzarnych, utrata stuchu

w wyniku otosklerozy.

Podczas stosowania ztozonych doustnych $rodkow antykoncepcyjnych odnotowano pogorszenie
przebiegu depresji, padaczki, choroby Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego.

Moze wystapi¢ ostuda, szczegdlnie u kobiet z ostudg ciezarnych w wywiadzie. Kobiety z tendencijg
do wystepowania ostudy powinny unikaé¢ ekspozycji na swiatto stoneczne lub promieniowanie
ultrafioletowe podczas przyjmowania ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych.

Szczegblng uwage nalezy poswieci¢ pacjentkom z hiperprolaktynemig.

Badanie lekarskie i (lub) konsultacja

Przed rozpoczgciem przyjmowania lub ponownym rozpoczgciem stosowania produktu leczniczego
Rigevidon, nalezy zebra¢ doktadny wywiad lekarski (w tym rodzinny) oraz upewnic si¢, ze pacjentka
nie jest w cigzy. Nalezy przeprowadzi¢ pomiar ci$nienia tetniczego krwi oraz badanie lekarskie
uwzgledniajac przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) 1 ostrzezenia (patrz punkt 4.4).




Nalezy poinformowac kobiete, by zapoznala si¢ uwaznie z ostrzezeniami i doktadnie przestrzegata
zalecen. Czestos¢ wykonywania badan i ich rodzaj nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdej kobiety
W oparciu o obowigzujgce schematy postgpowania.

Pacjentke nalezy ostrzec, ze ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne nie chronig przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) ani przed chorobami przenoszonymi drogg ptciowa.

Badania laboratoryjne

Stosowanie hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych moze wptywac na wyniki niektorych badan
laboratoryjnych, takich jak: badania czynno$ci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek, badanie biatek
osocza (nosnikowych), takich jak globulina wigzaca kortykosteroidy (CBG) oraz frakcja lipidowa

i lipoproteinowa, parametry metabolizmu weglowodandéw, parametry krzepliwosci i fibrynolizy.
Zmiany pozostajg na ogdt w zakresie wartosci prawidlowych.

Zmniejszenie skutecznosci

Skutecznos$¢ ztozonych doustnych $rodkoéw antykoncepcyjnych moze by¢ zmniejszona w przypadku
pominigcia tabletek (patrz punkt 4.2), zaburzen zoladka i jelit (patrz punkt 4.2), badz tez podczas
réwnoczesnego stosowania innych produktéw leczniczych (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia cyklu

W przypadku doustnych srodkow antykoncepcyjnych mozliwe jest wystgpienie nieregularnego
krwawienia (plamienie lub krwawienie Srodcykliczne), szczegdlnie w pierwszych miesigcach
stosowania. Nieregularne krwawienie mozna uzna¢ za istotne jezeli utrzymuje si¢ dtuzej

niz okoto 3 cykle.

W razie utrzymywania si¢ lub wystgpienia nieregularnych krwawien po uprzednio regularnych
cyklach, nalezy rozwazy¢ istnienie ewentualnych niehormonalnych przyczyn tych zaburzen, przy
czym zaleca si¢ wykonanie odpowiednich badan diagnostycznych w celu wykluczenia choroby
nowotworowej lub ciagzy. Moze to wymagac tyzeczkowania jamy macicy.

U niektorych kobiet krwawienie z odstawienia podczas przerwy w stosowaniu tabletek moze nie
wystgpi¢. Jezeli doustny §rodek antykoncepcyjny byl przyjmowany zgodnie z zaleceniami podanymi
w punkcie 4.2, istnieje niewielkie prawdopodobienstwo cigzy. Jednak, jezeli kobieta nie przestrzegata
tych zalecen w okresie przed pierwszym brakiem krwawienia z odstawienia lub jezeli nie wystapily
dwa kolejne krwawienia, przed kontynuowaniem stosowania doustnego srodka antykoncepcyjnego
nalezy upewni¢ si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna.

Pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, nietolerancja laktozy, lub
zespotem ztego wchilaniania glukozy-galaktozy nie powinny stosowac tego produktu leczniczego.
Produkt leczniczy zawiera sacharoze.

Pacjentki z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinny przyjmowaé
tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Uwaga: Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig drukow informacyjnych stosowanych jednoczesnie produktow
leczniczych w celu ustalenia potencjalnych interakcji.

Wptyw innych produktow leczniczych na dzialanie produktu leczniczego Rigevidon.

Moga wystapi¢ interakcje z lekami indukujgcymi enzymy mikrosomalne, w wyniku ktorych
podwyzszony zostaje klirens hormonow ptciowych i ktore moga prowadzi¢ do krwawienia
srodcyklicznego i (Iub) braku ochrony antykoncepcyjne;.

Postepowanie



Indukcj¢ enzymatyczng mozna zaobserwowac juz po kilku dniach leczenia. Maksymalng indukcje
enzymatyczng obserwuje si¢ na ogdt w ciggu kilku tygodni. Po odstawieniu leczenia indukcja
enzymatyczna moze si¢ utrzymywac przez okoto 4 tygodnie.

Leczenie krotkotrwale

Kobiety leczone produktami leczniczymi indukujgcymi enzymy powinny tymczasowo, oprécz
stosowania zlozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego, stosowac¢ dodatkowa metode
mechaniczng lub inng metode antykoncepcyjna. Metode mechaniczng nalezy stosowaé przez caty
okres leczenia produktem leczniczym oraz przez 28 dni po zakonczeniu leczenia.

Jezeli jednoczesne leczenie produktem leczniczym bedzie kontynuowane po zakonczeniu
przyjmowania tabletek ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego z aktualnego opakowania
blistrowego zawierajacego 21 tabletek, nalezy natychmiast rozpocza¢ nastgpne opakowanie ztozonego
doustnego $rodka antykoncepcyjnego bez zachowania przerwy w stosowaniu tabletek.

Leczenie diugotrwate
U kobiet przyjmujacych przez dtuzszy czas substancje czynne indukujace enzymy watrobowe zaleca
sie stosowanie innej, skutecznej, niehormonalnej metody antykoncepciji.

W pi$miennictwie opisywano nastepujace interakcje.

Substancje zwigkszajqce klirens ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych (zmniejszona
skutecznos¢ ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych spowodowana indukcjq enzymow), np.:
Barbiturany, bosentan, karbamazepina, fenytoina, prymidon, ryfampicyna, rytonawir (lek stosowany
w zakazeniu wirusem HIV), newirapina i efawirenz oraz prawdopodobnie réwniez felbamat,
gryzeofulwina, oksykarbazepina, topiramat i produkty lecznicze zawierajace ziele dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Substancje roznie wplywajgce na klirens ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych:

W przypadku jednoczesnego stosowania ze ztozonymi doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi, wiele
skojarzen inhibitoréw proteaz HIV i nienukleozydowych inhibitorow odwrotnej transkryptazy, w tym
skojarzen z inhibitorami HCV, moze zwigksza¢ lub zmniejsza¢ stezenie estrogenu lub progestagenu
w 0soczu. Rezultat tych zmian moze w niektorych przypadkach mie¢ znaczenie kliniczne.

Dlatego tez, nalezy zapozna¢ si¢ z informacjg o jednoczes$nie stosowanych w zakazeniach HIV/HVC
lekach w celu zidentyfikowania potencjalnych interakcji i zwigzanych z tym zalecen. W przypadku
jakichkolwiek watpliwosci, kobiety stosujace leczenie inhibitorami proteazy lub nienukleozydowymi
inhibitorami odwrotnej transkryptazy powinny stosowa¢ dodatkowa mechaniczng metode
antykoncepcji.

Wptyw produktu leczniczego Rigevidon na dzialanie innych produktéw leczniczych.

Doustne srodki antykoncepcyjne mogg wywiera¢ wptyw na metabolizm niektorych innych substancji
czynnych. Zatem stgzenia osoczowe, jak i tkankowe, moga albo zwigkszy¢ si¢ (np. cyklosporyna),
albo zmniejszy¢ (np. lamotrygina).

Troleandromycyna
Troleandromycyna moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia wewngtrzwatrobowego zastoju zotci podczas
jednoczesnego stosowania ze ztozonymi doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi.

Modafinil

Ryzyko zmniejszonej skuteczno$ci antykoncepcyjnej w czasie leczenia i w czasie jednego cyklu po
zakonczeniu stosowania modafinilu w wyniku jego potencjalnego dziatania indukujgcego enzymy.
W takim przypadku nalezy stosowaé doustne $rodki antykoncepcyjne o normalnej zawartosci
substancji czynnych lub inng metod¢ antykoncepcyjna.

Wemurafenib



Ryzyko zmniejszenia st¢zenia estrogenu i progesteronu oraz zwigzane z tym ryzyko braku
skutecznosci.

Perampanel

Dla dawek perampanelu wigkszych lub réwnych 12 mg/dobe istnieje ryzyko zmniejszenia
skuteczno$ci antykoncepcyjnej. Zalecane jest stosowanie innej metody antykoncepcyjnej, szczegdlnie
mechanicznej.

Rufinamid
Umiarkowane zmniejszenie stgzenia etynyloestradiolu. Zalecane jest stosowanie innej metody
antykoncepcyijnej, szczeg6lnie mechaniczne;j.

Etorykoksyb
Zwigkszenie st¢zenia etynyloestradiolu przez etorykoksyb.

Wyniki badan laboratoryjnych

Stosowanie steroidow antykoncepcyjnych moze wpltywaé na wyniki niektorych badan
laboratoryjnych, w tym na: parametry biochemiczne czynnos$ci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek,
stezenia biatek osoczowych (nosnikowych), np. globuliny wiazacej kortykosteroidy oraz stezenia
frakcji lipidow, lipoprotein, parametry metabolizmu weglowodandw i wskazniki krzepnigcia oraz
fibrynolizy. Zmienione wyniki badan laboratoryjnych zazwyczaj pozostaja w granicach wartosci
prawidlowych.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Stosowanie produktu leczniczego Rigevidon jest przeciwwskazane w cigzy.

Jezeli w trakcie stosowania produktu leczniczego wystapi cigza, nalezy go natychmiast odstawic.
Dane z kilku badan epidemiologicznych nie wykryty zwigkszonego ryzyka wystepowania wad
wrodzonych u dzieci kobiet, ktore stosowaty doustne srodki antykoncepcyjne przed zajsciem w ciaze.
Nie zaobserwowano dziatania teratogennego po przypadkowym zastosowaniu ztozonego doustnego
srodka antykoncepcyjnego w poczatkowym okresie cigzy.

Karmienie piersia
W przypadku laktacji stosowanie tego produktu leczniczego nie jest zalecane z powodu przenikania
estrogenu i progesteronu do mleka kobiecego.

Kobietom planujacych karmienie piersiag nalezy doradzi¢ stosowanie alternatywnej metody
antykoncepcji.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
U kobiet stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne nie zaobserwowano wptywu na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych zaobserwowano nastepujace
dziatania niepozadane:

Cigzkie dziatania niepozadane, takie jak incydenty zakrzepowo-zatorowe zyt i t¢tnic, rak szyjki
macicy i rak piersi oraz ztosliwe guzy watroby, patrz punkt 4.4.

Klasyfikacja | Bardzo czesto | Niezbyt czesto Rzadko Bardzo Nieznana

ukladow i (>1/100 do (>1/1000 do | (=1/10,000 do rzadko (czesto$é nie

narzadow <1/10) <1/100) <1/1000) (<1/10,000) moze by¢
okreslona na
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podstawie

dostepnych
danych)
Nowotwory Rak
lagodne, watrobowokom
zloSliwe i Orkowy,
nieokreslone tagodne guzy
(w tym watroby (np.
torbiele i Ogniskowy
polipy) rozrost
guzkowy,
gruczolak
watroby)
Zakazeniai | Zapalenie
zarazenia pochwy, w tym
pasozytnicze |kandydoza
pochwy
Zaburzenia Reakcje Zaostrzenie
ukladu anafilaktyczne |tocznia
immunologic Z bardzo rumieniowateg
Znego rzadkimi 0 uktadowego
przypadkami
pokrzyweki,
obrzegku
naczyniorucho
wego,
zaburzeniami
krazenia i
cigzkimi
zaburzeniami
oddychania
Zaburzenia Zmiany Nietolerancja | Zaostrzenie
metabolizmu taknienia glukozy porfirii
i odzywiania (zwigkszenie
lub
zmniejszenie)
Zaburzenia | Zmiany
psychiczne nastroju, w tym
depresja,
zmiany libido
Zaburzenia | Nerwowosc, Zaostrzenie
ukladu zawroty glowy plasawicy
nerwowego
Zaburzenia Podraznienie | Zapalenie
oka przez soczewki | nerwu
kontaktowe wzrokowego,
zakrzepica zyt
siatkOwKi
Zaburzenia Nadcisnienie Zaostrzenie
naczyniowe tetnicze przebiegu
zylakow
Zaburzenia | NudnoSci, Kurcze w Niedokrwienne | Choroba
zoladKa i jelit | wymioty, bol | Jamie zapalenie jelita | zapalna jelit
brzucha brzusznej, grubego (choroba
wzdecia Lesniowskiego
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-Crohna,

wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego)
Zaburzenia Zoltaczka Zapalenie Choroba
watroby i cholestatyczna | trzustki, komorek
drdg kamica watrobowych
z6tciowych Z6lciowa, (np. zapalenie
cholestaza watroby,
nieprawidlowa
czynno$¢
watroby)
Zaburzenia | Tradzik Wysypki, Rumien Rumien
skory i ostuda guzowaty wielopostaciow
tkanki (melasma) z y
podskornej ryzykiem
trwatego
hirsutyzmu,
wypadanie
wlosow
Zaburzenia Zespot
nerek i drog hemolityczno-
moczowych mocznicowy
HUS
Zaburzenia | BOl, napigcie,
ukladu obrzek i
rozrodczego i | wydzielina z
piersi piersi, bolesne
miesigczkowan
ie, zmiana
krwawien
miesigczkowyc
h,
nieprawidlowo
$ci szyjki
macicy
(ektopia szyjki
macicy) i
zmiana
wydzieliny z
pochwy, brak
miesigczkowan
ia
Zaburzenia | Zatrzymanie
ogdlne i stany | wody i obrzek,
W miejscu zmiana masy
podania ciata
(zwigkszenie
lub
zmniejszenie)
Badania Zmiany Zmniejszenie
diagnostyczn lipidow osocza, stezenia
e w tym folianow w
hipertrigliceryd surowicy

emia,
nadcisnienie
tetnicze
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Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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

Objawy przedawkowania ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego zgtaszano u dorostych,
U mtodziezy oraz u dzieci w wieku 12 lat i mtodszych. Objawy przedawkowania mogg obejmowac
nudnosci, wymioty, bol piersi, zawroty glowy, bole brzucha, sennos¢ i (lub) zmgczenie oraz
krwawienie z pochwy u mtodych dziewczat. Nie istnieje antidotum, a leczenie powinno by¢
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Progestageny i estrogeny, produkty ztozone, kod ATC: GO3AA07.

Mechanizm dziatania
Indeks Pearl’a: 0,1 % kobietolat.

Skutecznos$¢ antykoncepcyjna produktu leczniczego Rigevidon wynika z 3 nastepujacych

1 uzupehiajgcych si¢ mechanizméow:

- w osi podwzorze-przysadka poprzez hamowanie owulacji;

- w $luzie szyjkowym, ktory staje si¢ nieprzenikalny dla migrujacych plemnikow;

- W obrebie blony $luzowej macicy (endometrium), ktora staje si¢ niewtasciwa dla zagniezdzenia
sig.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Etynyloestradiol

Etynyloestradiol wchtania si¢ szybko i prawie catkowicie z przewodu pokarmowego. Ulega on
silnemu efektowi pierwszego przejscia w watrobie. Po podaniu doustnym, $rednia dostepnosé¢
biologiczna wynosi 40 do 45%. W osoczu etynyloestradiol jest zwigzany wylacznie z albuming.

Po podaniu doustnym, maksymalne stezenie etynyloestradiolu w osoczu wystepuje w ciggu 60 do 180
minut.

Okres poltrwania etynyloestradiolu wynosi 6 do 31 godzin.

Etynyloestradiol ulega gltéwnie hydrokstylacji aromatycznej, jednak powstaje duza ilo$¢ réznorodnych
hydroksylowanych i etylowanych metabolitow, ktdre wystepuja w postaci wolnej i sprzezone;.
Sprzezony etynyloestradiol jest wydalany z zolcig i ulega cyklowi jelitowo-watrobowemu; 40%

produktu jest wydalane z moczem, a 60% z katem.

Lewonorgestrel
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Lewonorgestrel wchiania si¢ w sposob szybki 1 prawie calkowity z przewodu pokarmowego.
Jego dostepnos$é biologiczna jest catkowita.

W osoczu lewonorgestrel wigze si¢ z globuling wigzacg hormony ptciowe (SHBG) oraz z albumina.

Po doustnym podaniu, maksymalne st¢zenie lewonorgestrelu w osoczu wystepuje w ciggu 30 do 120
minut. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 24-55 godzin. Zwigzek jest gtdéwnie
metabolizowany poprzez redukcje cyklu A, a nastgpnie sprzgganie z kwasem glukuronowym. Okoto
60% lewonorgestrelu jest wydalane z moczem, a 40% z kalem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach toksycznosci dawek wielokrotnych,
genotoksycznosci i potencjalnej rakotworczosci nie wykazaty istnienia szczegdlnych zagrozen dla
ludzi, poza oméwionymi w innych punktach niniejszej charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Krzemionka koloidalna bezwodna,
Magnezu stearynian,

Talk,

Skrobia kukurydziana,

Laktoza jednowodna.

Otoczka:

Sacharoza,

Talk,

Wapnia weglan,

Tytanu dwutlenek (E171),
Kopowidon,

Makrogol 6000,

Krzemionka koloidalna bezwodna,
Powidon K30,

Sodu karmeloza.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

21 tabletek
Blistry AL/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gedeon Richter Plc.

Gyomroi ut 19-21

1103 Budapeszt, Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8733

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.04.2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.05.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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