CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

vNiniejszy produkt leczniczyduzie dodatkowo monitorowany. Urdawi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpiedatwie. Osoby nalace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtaseazelkie podejrzewane dziatania niegdane.
Aby dowiedzi¢ sig, jak zgtaszé dziatania niepgadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Cyprest; 0,035 mg + 2 mg, tabletki dosvane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka draowana zawiera 0,035 mg etynyloestradidtth{nylestradiolurhoraz 2 mg
cyproteronu octanQyproteroni acetags

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: lektedaqwodna i sacharoza.
Jedna tabletka zawiera: 31,115 mg laktozy jednowpidi9,637 sacharozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki draowane
Biate, okagte, dwuwypukte tabletki demwane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1.Wskazania do stosowania:

Leczenie umiarkowanego dcegkiego tindziku (z tojotokiem lub bez niego) zazianego z
wrazliwoscia na androgeny i (lub) hirsutyzmu u kobiet w wiekanodczym.

Cyprest powinien by stosowany w leczeniuaiiziku wylcznie, wéwczas gdy zawiodty terapia
miejscowa i ogolnoustrojowe leczenie antybiotykami.

Poniewa produkt Cyprest jest rownicnormonalnynsrodkiem antykoncepcyjnym, nie powinien
by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi hormonalnygneidkami antykoncepcyjnymi (patrz

punkt 4.3).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Cyprest hamuje owutgiciym samym zapobiega zaptodnieniu. Pacjentki
stosugce produkt leczniczy Cyprest nie powinny przyjmoéwladatkowo innych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych, poniewaaraa to pacjent& na nadmierne dawki hormonéw, a nie
jest konieczne dla skuteczwd antykoncepciji.

Jak stosowaprodukt leczniczy Cyprest

Tabletki naley przyjmowa codziennie o stalej porze dnia, z niewiglbscia ptynu zgodnie

Z kolejnacia zaznaczomna blistrze. Przez kolejnych 21 dni przyjmujejsedm tabletle na dolg,
przez nasfpne 7 dni tabletek nie przyjmujezsKrwawienie z odstawienia zwykle pojawig si
drugiego lub trzeciego dnia po prggiju ostatniej tabletki i me trwa az do rozpoczcia
przyjmowania tabletek z naginego blistra.

Jak rozpocge stosowanie produktu leczniczego Cyprest




W ostatnim miegtu pacjentka nie stosowatadnych hormonalnycfrodkéw antykoncepcyjnych.
Pierwsz tabletle nalezy przyja¢ w pierwszym dniu cyklu miestzkowego (pierwszy dzie
wystapienia krwawienia oznaczony jest jako OziB). Mazliwe jest rozpocgcie stosowania
produktu leczniczego Cyprest od 2 do 5 dnia cy&le,wtedy naley stosowa dodatkowe metody
antykoncepcji (metody barierowe) przez pierwszaifpierwszego cyklu.

Zmiana z innego zionego doustnegdodka antykoncepcyjnego, wktadki dopochwowej lub
plastra

Stosowanie produktu leczniczego Cypresthatezpocaé nastpnego dnia po przygiu ostatniej
tabletki zawierajcej substanejczynry dotychczas stosowanego preparatu, nimigf niz
nastpnego dnia po przerwie w przyjmowaniu tabletek (dabprzygciu ostatniej tabletki, ktéra nie
zawiera hormonoéw (placebo) dotychczas stosowanegmapatu. W przypadku stosowania wktadki
dopochwowej lub plastra, stosowanie produktu Cyprapepiej rozpocg w dniu ich usunicia,

ale nie péniej niz w dniu, w ktérym miata by zatazona nowa wktadka lub przyklejony nowy
plaster.

Zmiana z preparatu zawiekgjego tylko progestagen (doustimgdek antykoncepcyjny
zawierajcy tylko progestagen, iniekcja, implant) lub donsaoego systemu uwalnigpgo
progestagen (IUS)

Zmiana na produkt Cyprest z minipiguiki jest ztiva w dowolnym momencie. W przypadku
implantu lub domacicznego systemu uwalgago progestagen (ang. progestagen-releasing
intrauterine systemIUS) stosowanie produktu Cyprest naleozpocz¢ w dniu ich usurgcia.

W przypadku stosowania iniekcji tablethroduktu Cyprest natg przyja¢ w dniu, w ktérym miata
by¢ wykonana nasgpna iniekcja. W powsszych przypadkach przez pierwsze 7 dnihale
stosow& dodatkowe metody antykoncepcji (metody barierowe).

Stosowanie po poronieniu w pierwszym trymestizsy Ci
Stosowanie produktu leczniczego Cyprestn@orozpocz¢ natychmiast i nie jest konieczne
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji.

Stosowanie po porodzie lub po poronieniu w drugymestrze cizy

Kobiety karmice patrz punkt 4.6.

Kobietom, ktére nie karmipiersh zaleca s rozpocaé¢ przyjmowanie produktu Cyprest ¢nizy

21 a 28 dniem po porodzie z&4 stosowanie rozpoczniesgdo 28 dniu naley stosowa

dodatkowe metody antykoncepcji (barierowe) przezvgszych 7 dni przyjmowania tabletek.
Jezeli pacjentka odbyta stosunek przed zastosowaniepepatu naley wykluczyé ciaze lub
poczeka do wystpienia pierwszego krwawienia migszkowego, poniewapierwsza owulacja po
porodzie mae poprzedzapierwsze krwawienie.

Postpowanie w przypadku pomiggia tabletek

Jeili tabletke przyjmie sg¢ nie pazniej niz po 12 godzinachskuteczné antykoncepcyjna jest
zachowana. Pomigli tabletl; nalery przyja¢ tak szybko jak to mdiwe i zazy¢ pozostate tabletki
0 zwyklej porze.

Jesli tabletke przyjmie s¢ wiecej niz po 12 godzinachskutecznéé antykoncepcyjna me by
zmniejszona.

Nalezy wowczas pogpowa: wedtug podstawowych zasad:

1. przerwa w przyjmowaniu tabletek nie peoby¢ wicksza nk 7 kolejnych dni,

2. tabletki naley przyjmowa bez przerwy przez 7 dni, aby zahamoéws przysadka - jajniki.

Zgodnie z tym, w praktyce mpa stosowanastpujace zalecenia:

Pominkcie tabletki w 1. tygodniu

Nalezy przyja¢ ostatna pominkta tabletk tak szybko, jak to mdiwe, nawet jéli oznacza to
przyjecie dwdéch tabletek jednocée. Nastpne tabletki naley przyjmowa o zwyklej porze.
Przez nagpne 7 dni naley stosowad barierowe metody antykoncepcyjne. Ngleozwazy¢
mozliwos¢ zagcia w chzg, jezeli kobieta utrzymywata stosunki seksualne w tygodn
poprzedzajcym pomintcie tabletki. Im wgcej tabletek zostato pomigtych i im blizej regularnej
(7-dniowej) przerwy w stosowaniu tabletek, tym ryayagcia w chze jest wiksze.



Pominkcie tabletki w 2. tygodniu

Nalezy przyja¢ ostatni pominkta tabletle tak szybko, jak jest to mitiwe, nawet jgli oznacza to
przyjecie dwoch tabletek jednocaee. Nastpne tabletki naley przyjmowa o zwyklej porze.
Jezeli przez 7 dni poprzedzgjych pomingcie tabletki byty przyjmowane prawidtowo nie ma
potrzeby stosowania dodatkowyéiodkéw antykoncepcyjnych. deli pominigto wiecej niz jedra
tabletle zaleca s stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnycbhzprasipne 7 dni.

Pominkcie tabletki w 3. tygodniu

Ryzyko zmniejszenia niezawoditd dziatania antykoncepcyjnego akéza s¢ z powodu bliskéci
7-dniowej przerwy w stosowaniu tabletek. Zmniejsaenezawodnéci dziatania
antykoncepcyjnego nioa jeszcze zapobiec przez dostosowanie dawdalijeybierze st jedm z
ponizszych maliwosci nie jest konieczne stosowanie dodatkow§rcukow antykoncepcyjnych
pod warunkiemze w okresie 7 dni poprzedzaych pomingcie dawki tabletki byty przyjmowane
prawidtowo. W innym przypadku naig postpowa zgodnie z punktem 1 i stosoévdodatkowe
barierowe metody antykoncepcyjne przez ¢@as 7 dni.

1. Nalezy przyja¢ ostatni pominkta tabletk; tak szybko jak to mdiwe, nawet jéli oznacza to
przyjecie dwdch tabletek jednocée. Nastpne tabletki naley przyjmowa o zwyklej porze.
Przyjmowanie tabletek z naphego opakowania nakrozpoca¢ od razu po zakazeniu
aktualnego opakowania, bez 7-dniowej przerwy. Krieawe z odstawienia prawdopodobnie
nie wystpi, az do zakaczenia przyjmowania tabletek z drugiego opakowaalgw dniach
przyjmowania tabletek nie wystpi¢ plamienie lub krwawienie redzymiesiczkowe.

2. Mozliwe jest rownie przerwanie przyjmowania tabletek z aktualnego opania. Naley
wtedy zrob¢ 7-dniowg przerwe w przyjmowaniu tabletek uwzgdniajac dni, w ktorych
pominieto tabletki, i po ktérej miana rozpocgé przyjmowanie tabletek z naginego
opakowania.

Jeili pacjentka pomista kilka tabletek i w czasie pierwszej przerwy \lu gtosowaniu nie
wystapito krwawienie z odstawienia, nalewzia¢ pod uwag mozliwos¢ ciazy.

Postpowanie w przypadku wysgbienia wymiotéw lub biegunki (zaburzeniatadkowo-jelitowe)
W przypadku wysipienia wymiotow lub biegunki mi@ wystpi¢ zaburzenie wchianiania, naje
wowczas zastosowalodatkowe metody antykoncepciji.

Jesli wymioty wystapity w okresie od 3 do 4 godzin pozaiu tabletki naley, tak szybko jak to
mozliwe przyja¢ nowa (zastpcz) tabletle. Jeli to mozliwe, now tabletle nalezy przyja¢ w ciagu
12 godzin od zwyktej pory przyjmowania tabletekiliJeptynegto wigcej niz 12 godzin naley
postpowa zgodnie z zaleceniami dotygxymi pominkcia tabletek zamieszczonymi w rozdziale
4.2 ,Postpowanie w przypadku pomigia tabletek”.

Jeili pacjentka chce pogtowa zgodnie z dotychczasowym schematem przyjmowabiatek,
powinna przyy¢ dodatkowo tabletkz nowego blistra.

Postpowanie w celu opihienia terminu wysipienia krwawienia lub zmiany dnia rozpecia
krwawienia miesiczkowego

Aby op&ni¢ termin wysipienia krwawienia miegtzkowego naley rozpocza¢ przyjmowanie
tabletek z nagpnego blistra zaraz po zalazeniu aktualnego blistra z pominiem 7-dniowej
przerwy. Mana przyjc¢ kilka tabletek lub wszystkie z nowego blistra. Whtczasie mee pojawé
si¢ krwawienie mgdzymiesiaczkowe lub plamienie. Kolejne, regularne przyjmoiggmroduktu
Cyprest mana rozpocgé po 7-dniowej przerwie.

Aby trwale zmient termin pierwszego dnia krwawienia migsikowego nalgy skroct przerw;

w przyjmowaniu tabletek o tyle dni, o ile zamiestaprzesuné termin wysépienia krwawienia.
Im krétsza przerwa w przyjmowaniu tabletek, tym ejgza szansa na wyptenie krwawienia z
odstawienia i wiksza na wysipienie krwawienia ngidzymiesaczkowego lub plamienia w trakcie
przyjmowania tabletek z naginego blistra (podobnie jak w przypadku opiénia krwawienia,

patrz powyej).



Czas trwania leczenia

Czas potrzebny do ztagodzenia objawow wynosi connigj 3 miesice. Koniecznéé
kontynuowania leczenia powinnadbgkresowo oceniana przez lekarza proviadgo.

Dtugos¢ okresu stosowania produktu leczniczego Cyprestyald nasilenia choroby. Leczenie
trwa zwykle kilka miesjcy. Nalery przerwa stosowanie produktu Cyprest 3 do 4 cykli po
catkowitym us#pieniu objawow zwjzanych z zalecanymi wskazaniami. Nie zaleealalszego
stosowania preparatu tylko w celu doustnej antykpnji.

4.3. Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Cyprest jak i inne doustnezateesrodki antykoncepcyjne zawieege
progestagen i estrogen nie powiniert Bjosowany, j@di wystepuje ktorykolwiek z wymienionych
nizej przypadkow. W przypadku wyglienia po raz pierwszy w czasie przyjmowania produk
Cyprest, jednego z porsizych przypadkoéw natg natychmiast przerwgego stosowanie.

» Jednoczesne stosowanie z inn§nadkiem antykoncepcyjnym (patrz punkt 4.1)
» Aktualna lub przebyta zakrzepiggina (zakrzepicayt giebokich, zatorowét ptucna)
» Aktualna lub przebyta zakrzepicgrticza (np. zawat ménia sercowego) lub objawy
prodromalne (np. diawica piersiowa i przemigaj napad niedokrwienny).
e Aktualny lub przebyty udar mézgu.
» Obecnd¢ powanego czynnika ryzyka lub wielu czynnikdw ryzyka eadpicyzylnej badz
tetniczej (patrz punkt 4.4) takich jak:
0 cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi
o] ciezkie nadcinienie ttnicze
0 cigzka dyslipoproteinemia
» Dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wpinia zakrzepicyylnej lub &tniczej np.
opornag¢ na aktywne biatko C (AP@Gng. activated protein )Cniedobdr antytrombiny 111,
niedobor biatka C, niedobér biatka S, hiperhomoeiystmia i przeciwciata antyfosfolipidowe
(przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulantawiowy).
— Zapalenie trzustki obecnie lub wgpbwanie w przeszkgi powiazane z Gjzka
hipertrojglicerydem.
- Nowotwory watroby obecnie lub w przesa (tagodne lub zigdiwe).
— Ciaza lub laktacja.
- Woystpujace obecnie lub w przeszin cigzkie zaburzenia czynioi watroby, do czasu
powrotu parametrow czynga watroby do normy.
— Wystepujacy obecnie lub podejrzenie wypbwania hormonozateego nowotworu zidiwego
naradow rodnych, piersi lub groby.
- Krwawienie z drog rodnych o niewygaionych przyczynach.
— Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi wwigdzie.
— Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na ktdiwiek z substancji pomocniczych, patrz
punkt 6.1

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Cyprest nie rglstosowa u ngzczyzn.

Produkt Cyprest skladaesi progestagenu octanu cyproteronu i estrogenyleistradiolu i jest
podawany przez 21 dni cyklu miesikowego. Produkt ma podobny skfad dazatoych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych (COC).

Czas trwania leczenia



Czas potrzebny do ztagodzenia objawdw wynosi connigj 3 miesice. Koniecznéé
kontynuowania leczenia powinnadgkresowo oceniana przez lekarza prowiadgo.
(patrz punkt 4.2).

Ostrzeenia

Jesli wystepuje ktorykolwiek z niej wymienionych stanéw/czynnikow ryzyka, uzkej kobiety
nalezy rozwazy¢ korzysci i zagrazenia wynikajice ze stosowania produktu Cyprest oraz orbgevi
Z kobiety przed podjciem przez rij decyzji o rozpoogiu stosowania produktu Cyprest. W razie
pogorszenia, zaostrzenia lub wysenia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymieniohytanow
lub czynnikow ryzyka kobieta powinna zgtésig do lekarza prowadeego, ktory zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu Ggpre

Zaburzenia krazenia

» Stosowanie produktu Cyprestaie st ze zwikszonym ryzykiem wygpieniazylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE) w poréwnaniusgituacji gdy produkt nie jest
stosowany. Nadmierne ryzyko wypteniazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest
najwigksze w pierwszym roku rozpagada stosowania produktu Cyprest przez kapieb
w przypadku ponownego rozp@cia przyjmowania lub zmiany z co najmniej
mieskcznego okresu wolnego od produkKilylna choroba zakrzepowo-zatorowaiadoyé
smiertelna w 1-2 %.

« Badania epidemiologiczne wykazakg ryzyko wysipieniazylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (VTE) jest 1,5 do 2-krotnie ¢lisze u kobiet stosagych produkt Cyprest aiu
kobiet stosujcych ztazone doustnerodki antykoncepcyjne (COCang. Combined Oral
Contraceptiveszawierajce lewonorgestrel i me by ono poréwnywalne z ryzykiem
zwiagzanym ze stosowaniem ztinych doustnyclrodkow antykoncepcyjnych
zawierajcych dezogestrel / gestoden / drospirenon.

* W grupie pacjentek stosigych produkt Cyprest mady¢ pacjentki, u ktorych wyspuje
z natury zwgkszone ryzyko choréb sercowo-naczyniowych takietgakwiazane z
zespotem policystycznych jajnikow.

» Badania epidemiologiczne wykazaty rown@wviazek pomé¢dzy stosowaniem
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych a zgkiszonym ryzykiem zaburze
zakrzepowo- zatorowyclgthic (zawatu misnia sercowego, przemigjego napadu
niedokrwiennego).

« U kobiet stosujcychsrodki antykoncepcyjne zgtaszano niezwykle rzadkstggowanie
zakrzepicy innych nacaykrwionasnych, npzyt i tetnic watrobowych, krezkowych,
nerkowych, mézgowych lub siatkbwkowych.

e Objawyzylnych lub ttniczych zaburze zakrzepowych lub udaru mézgu nacmpejmowa
nietypowy bdl i (lub) obrgk konczyny dolnej, nagty silny bol w klatce piersiowej
promieniupcy badz niepromieniugcy do lewego ramienia, nagtiuszné¢; nagle
pojawiapcy sk kaszel; nietypowy, silny, diugotrwaty bdl glowyagla czsciowa lub
catkowita utrata wzroku; podwojne widzenie; niewyramowe lub afazg; zawroty
glowy; zapac¢ z drgawkami lub bez drgawek ogniskowych; nagtalsishie hdz silne
zdretwienie potowiczne lub w jednej exi ciata, zaburzenia motoryczne, ,0stry” brzuch

e Czynnikami zwgkszapcymi ryzyko wysapieniazylnych zaburzé zakrzepowo-zatorowych

Sa:
*- wiek;
* - palenie tytoniu (ryzyko wzrasta dodatkowo w miawigkszania iléci wypalanych

papieroséw i z wiekiem, zwtaszcza u kobiet w wigkuvyzej 35 lat. Kobietom



w wieku powyej 35 lat zdecydowanie zaleca stucenie palenia, §& zamierzaj
stosowa produkt Cyprest);

e - dodatni wywiad rodzinny (tzn. wygiowaniezylnych zaburz#é zakrzepowo-
zatorowych u rodzestwa ldz rodzicow w stosunkowo mtodym wieku).slle
podejrzewa si predyspozye genetycza, przed podjciem decyzji o stosowaniu
srodka antykoncepcyjnego kobieta powinna zostaerowana na konsultacj
do specjalisty;

e - dlugotrwate unieruchomienie, rozlegly zabieg eggmy, jakikolwiek zabieg
operacyjny w olgbie kaiczyn dolnych lub powany uraz. W powyszych sytuacjach
zaleca si przerwanie stosowania produktu (na co najmniggédnie przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym) i nie wznawgapizyjmowania produktu
przed uptywem dwoch tygodni od czas powrotu dowspeéci ruchowej. Nalgy
rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowesljestosowanie produktu Cyprest nie zostato
odpowiednio wczéie przerwane;

« - otylosé (wskaznik masy ciata powsej 30 kg/m).

. Czynnikami zwgkszapcymi ryzyko wysapienia ttniczych powikta zakrzepowo-
zatorowych lub udaru mézga:s

- wiek;

e - palenie tytoniu (ryzyko wzrasta dodatkowo w naiawickszania iléci wypalanych
papierosow i z wiekiem, zwtaszcza u kobiet w wigkuvyzej 35 lat. Kobietom
w wieku powyej 35 lat zdecydowanie zaleca stucenie palenia, §& zamierzag
stosowa produkt Cyprest;

e - dyslipoproteinemia;

«-  otylos¢ (wskaznik masy ciata powsej 30 kg/);
.- nadcsnienie ttnicze;

.- migrena;

e - wady zastawkowe serca;

* - migotanie przedsionkdw;

e - dodatni wywiad rodzinny (wygbowanie ¢tniczych zaburzezakrzepowych
u rodzéstwa adz rodzicow w stosunkowo mtodym wieku).sligodejrzewa si
predyspozyaj genetycza przed podjciem decyzji o stosowaninodka
antykoncepcyjnego kobieta powinna zéstkierowana na konsultaojlo specjalisty.

» Do innych stanébw medycznych, ktére zmane g ze zdarzeniami ze strony uktadu
krazenia, naleg zalicza s¢: cukrzye, toczer rumieniowaty uktadowy, zespét
hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne chorhy (np. choroly Crohna lub
wrzodziepce zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwissierpowad. Nalezy uwzgkdnic¢
zwigkszone ryzyko wysgpienia zakrzepicy zatorowej w okresie potogu (infacje
dotyczce ,Ciaza i laktacja” patrz punkt 4.6).

» Zwigkszenie cgstasci wyskpowania lub nasilenia migreny w trakcie stosowgmaduktu
Cyprest (ktora mee zapowiadawystpienie incydentu naczyniowo-mozgowego)a@o
by¢ powodem do natychmiastowego przerwania stosowan@uktu Cyprest.

« Kobietom stosujcym produkt Cyprest natg szczegdlnie podkgg¢, zeby skontaktowaty
sie¢ z lekarzem prowadzym w razie wysipienia objawow zakrzepicy. W przypadku
podejrzenia lub potwierdzenia zakrzepicy pglprzerwa stosowanie produktu Cyprest.
Nalezy rozpoca¢ stosowanie odpowiedniej metody antykoncepcji zglgan na
teratogenne dziatanie przeciwzakrzepowych produké@zniczych (pochodnych
kumaryny).

Nowotwory

. Niektére badania wykazaty zgkiszenie ryzyka wysgpienia raka szyjki macicy w czasie
diugotrwatego stosowania doustnyebdkéw antykoncepcyjnych. Nie ma jednak
jednomyéInosci co do stopnia wptywu zachowaeksualnych i infekcji wirusem
brodawczaka (HPV) na ryzyko wygienia raka szyjki macicy.

. Metaanaliza 54 badaepidemiologicznych wykazatae u kobiet przyjmujcych doustne
ztozonesrodki antykoncepcyjne nagtito nieznaczne zwkszenie wzgidnego ryzyka (RR =
1,24) zachorowania na raka piersi. €kizone ryzyko stopniowo zanika w okresie 10 lat po
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odstawieniu doustnych ztonychsrodkow antykoncepcyjnych. Ponieiva kobiet poniej
40 rokuzycia rak piersi wysfpuje rzadko, liczba dodatkowych, zdiagnozowanych
przypadkow raka piersi u kobiet stagryjch doustne zimnesrodki antykoncepcyjne
obecnie lub w niedawnej przesatojest niewielka w poréwnaniu z ogélnym ryzykiem
zapadalnéci na raka piersi. Obserwowane niewielkie ggizenie ryzyka wyspienia raka
piersi mae by zwigzane z jego wczesnym wykrywaniem u kobiet stasigh doustne
srodki antykoncepcyjne, biologicznymi efektami daiaila tychsrodkow lub wspétdziatania
obu tych czynnikéw. U kobiet stoggjch doustnérodki antykoncepcyjne rak piersi jest
czesciej wykrywany w jego niezaawansowanym stadiumunkobiet, ktore nigdy ich nie
stosowaly. Mae to by skutkiem wczéniejszego zdiagnozowania raka piersi u kobiet
stosugcych doustnérodki antykoncepcyjne biologicznym, dziataniem tgobdkéw lub
wspotdziatania obu tych czynnikéw.

Rzadko, u kobiet stosigych ztzone doustnérodki antykoncepcyjne, obserwowano
tagodne nowotwory wiroby, jeszcze rzadziej spotyka gtosliwe nowotwory watroby
mogce w rzadkich przypadkach bprzyczyn, zagraajacychzyciu krwawier do jamy
brzusznej. W przypadkachegkich dolegliwaci nadbrzusza, powkszenia witroby lub
objawow krwawi@ w obrkbie jamy brzusznej w diagnostycezmicowej naley wzia¢ pod
uwag; ryzyko nowotworu wtroby.

Inne zaburzenia

U kobiet stosujcych doustnérodki antykoncepcyjne, u ktérych wypuje
hipertrojglicerydemia (lub hipertrojglicerydemia sigpuje w wywiadzie rodzinnym)
zwieksza st ryzyko wyshpienia zapalenia trzustki.

U wielu kobiet stosujcych doustngrodki antykoncepcyjne obserwowano niewielki wzrost
cisnienia krwi, ale rzadko ma on znaczenie klinic2de. udowodniono zalenosci migdzy
stosowaniem doustnyéhodkéw antykoncepcyjnych, a wygbwaniem nadénienia
tetniczego krwi. Jéi jednak w trakcie stosowania doustnychdkow antykoncepcyjnych
utrzymuje st podwyzszone dinienie krwi lub brak jest wystarczajej odpowiedzi na
leczenie nadénienia ttniczego krwi w przypadku znagzego zwgkszenia cinienia
tetniczego krwi naley przerwa stosowanie doustnycnodkéw antykoncepcyjnych.

W czasie ¢izy i podczas stosowania doustnychdkow antykoncepcyjnych magvystpic¢
lub nasilt sie nastpujace choroby (jednak nie stwierdzono jednoznacznegazku migdzy
ich wystpowaniem, a stosowaniem doustnyobdkéw antykoncepcyjnych): kamica
zOkciowa, porfiria, toczé rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocpmig,
plasawica Sydenhama, opryszczkezarnych, otoskleroza z uteastuchu.

U kobiet z wrodzonym obekiem naczyniowo-ruchowym magvystpic¢ lub zaostrzy sie
objawy obrzku naczynioruchowego wskutek dziatania egzogenegtiogenow.

W przypadku wysipienia ostrych lub przewlekitych zabufizezynndgci watroby naley
przerwa stosowanie doustnyainodkow antykoncepcyjnych do czasu powrotu parametrd
czynnaci watroby do normy. W przypadku powtornego wayseniazéttaczki zastoinowej

i (lub) zwiazanego z ni $wiadu, ktére po raz pierwszy zaobserwowano podczay tib

w okresie poprzedniego stosowania hormonow picibwgelery przerwa stosowanie
doustnych zt@onychsrodkéw antykoncepcyjnych.

Doustnesrodki antykoncepcyjne magvywierat wptyw na obwodow insulinoopornéc

i tolerancg glukozy, ale nie ma danych wskaaych na konieczrig zmiany leczenia

u kobiet z cukrzyg stosujcych doustngrodki antykoncepcyjne. Jednakkobiety chorujce
na cukrzye musz znajdowa sie pod szczegolnkontrohk, zwlaszcza na posatku
stosowania doustnycinodkow antykoncepcyjnych.

W czasie stosowania doustny@bdkoéw antykoncepcyjnych obserwowano zaostrzenie
choroby Crohna, kliniczne ujawnienie zespotu Dubiiinsona i zesp6t Rotora.

Czasami w okresie stosowania doustn§rdadkow antykoncepcyjnych nie wystpic
ostuda, szczegolnie u kobiet, u ktérych wpdta ona w okresie gky. Kobiety majce tego
rodzaju predyspozycje powinny podczas stosowaniatdgchsrodkow antykoncepcyjnych
unikat ekspozycji na sface i promieniowanie ultrafioletowe.

Ten produkt leczniczy zawiera laktoPacjentki z rzadko wysgbujaca dziedziczia
nietoleranci galaktozy, niedoborem laktazy Lapp lub zespotesgaiwchtaniania glukozy-
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galaktozy nie powinny stosow&ego produktu leczniczego.

Ten produkt leczniczy zawiera taksacharag Pacjentki z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwizanymi z nietolerangjsacharozy, zespotem ztego wchtaniania glukozo-
galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nigipny stosowatego produktu
leczniczego.

Badanie lekarskie i badania kontrolne

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Cypresappierwszy lub po przerwie w jego
stosowaniu nals/ przeprowadz doktadny wywiad lekarski (wtzapc wywiad rodzinny),
zmierzy cisnienie krwi i przeprowadzibadanie przedmiotowe w celu ustalenia przeciwwekaz
do stosowania (patrz punkt 4.3) i ostraezwiazanych ze stosowaniem preparatu (patrz punkt
4.4). Pacjenti nalery poinformow& o koniecznéci uwaznego zapoznaniagst trescia Ulotki dla
pacjenta i stosowaniagsilo zalecé w niej zawartych. Po trzech migsach stosowania doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych nedg przeprowad badania kontrolne uwzglniajgc pomiar
cisnienia krwi oraz uzyskainformacje o maliwych watpliwosciach, dziataniach niepgadanych

I dolegliwasciach. Czstasé i rodzaj kolejnych badekontrolnych naley ustalt indywidualnie dla
kazdej pacjentki, zgodnie z zasadami obgemiacymi w praktyce.

Pacjentki nalgy poinformowd, ze stosowanie doustnyghodkow antykoncepcyjnych nie chroni
przed infekcg wirusem HIV(AIDS) i innymi chorobami przenoszonydrog ptciowa.

Zmniejszenie skuteczha antykoncepcyjnej

Skuteczné¢ dziatania doustnyckrodkow antykoncepcyjnych mie zostéd zmniejszona na skutek
pominiecia tabletek (patrz punkt 4.2 "Pggsbwanie w przypadku pomigia tabletek™),
wystapienia wymiotow lub biegunki (patrz punkt 4.2 "Rgmiwanie w przypadku wysgpienia
wymiotéw lub biegunki (zaburzeniatadkowo-jelitowe)") lub w czasie jednoczesnego stcemmia
innych lekéw (patrz punkt 4.5 "Interakcje").

Jednoczénie z produktem leczniczym Cyprest nie aglstosowa preparatow ziotowych
zawierajcych ziele dziurawca zwyczajneddypericum perforatuinze wzgtdu na ryzyko
zmniejszenia gtenia produktu Cyprest w osoczu krwi, a tym samymiejezenia skuteczioi
jego dziatania (patrz punkt 4.5 "Interakcje").

Nieregularne krwawienie

Podczas stosowania doustnychdkéw antykoncepcyjnych, zwtaszcza w kilku pierycdz
cyklach mae wystpic¢ nieregularne krwawienie (plamienie i krwawieniegdaymiesaczkowe).
Z tego powodu wiciwa ocena zwizku nieregularnych krwawieze stosowaniem doustnych
srodkow antykoncepcyjnych jest rdava dopiero po pierwszych trzech cyklach.

Jesli nieregularne krwawienie utrzymujegdub wystpuje pierwszy raz po poprzednich
regularnych cyklach, natg rozwazy¢ poza hormonalne przyczyny i przeprowadzilpowiednie
badania diagnostyczne, aby wykluézhoroby ginekologiczne lubazie. Moze by konieczne
lyzeczkowanie macicy.

Czasami krwawienie z odstawienia feaie wysipi¢ w czasie przerwy w przyjmowaniu tabletek.
Jezeli doustnyérodek antykoncepcyjny byt przyjmowany prawidtowaifz punkt 4.2),
prawdopodobigstwo zajcia w chze jest niewielkie. Jeeli jednak tabletki nie byly przyjmowane
zgodnie z zaleceniami i krwawienie z odstawien&wystpito raz lub dwukrotnie, wéwczas
nalezy sprawdzt, czy pacjentka nie jest wagly przed dalszym stosowaniem doustnyaidkow
antykoncepcyjnych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje
Przyczyn, krwawien migdzymiesiczkowych i cazy mogy by¢ interakcje z lekami powodagymi
zwigkszenie klirensu hormonéw ptciowych. Dziatanie éa&iwierdzono w stosunku do:



pochodnych hydantoiny (np. fenytoina), barbituranpeymidonu, karbamazepiny i ryfampicyny,
lekéw stosowanych w HIV (np. rytonawir i newirapjriaaz prawdopodobnie okskarbazepiny,
topiramatu i gryzeofulwiny. Dodatkowo, inne induikt@nzymu CYP3A magtakze zwiksza
klirens i zmniejsz&skuteczné produktu Cyprest. Mechanizm wygpbwania tych interakcji mie
by¢ oparty na zdolnizi pobudzania aktywr$gi enzymdw vitrobowych przez te leki. Zwykle
dziatanie indukujce enzymy nasilasipo 2-3 tygodniach, ale me utrzymywa sie jeszcze przez
nastpne 4 tygodnie po zakozeniu leczenia.

Nie nalery stosowa produktu Cyprest jednocidie z zielem dziurawca zwyczajneddypericum
perforatun) ze wzgédu na potencjalny wptyw na zmniejszenie skutesenantykoncepcyjnej.
Obserwowano krwawienia gdzymiesiaczkowe oraz nieplanowaneazé na skutek indukcji przez
zZiele dziurawca enzyméw metabolizeych lek. Efekt indukciji mze utrzymywa sie jeszcze przez
dwa tygodnie po odstawieniu ziela dziurawca.

Ciaze obserwowano tak w przypadku jednoczesnego stosowania doustrgciow
antykoncepcyjnych i antybiotykow, takich jak ampiog i tetracykliny. Mechanizm tego dziatania
nie zostat wyjéniony.

W przypadku stosowania lekow nadeych do tych grup przez krétki okres czasu maktosowa
dodatkowe metody antykoncepciji (barierowe) w trakeczenia i 7 dni po jego zalezeniu, a w
przypadku stosowania ryfampicyny nawet 28 dni g@#ezeniu leczenia. Zeli okres stosowania
dodatkowych metod antykoncepcji nienkay sk przed zuyciem biezacego blistra, nalsy
rozpoca¢ nastpny blister bez zwykle stosowanej 7-dniowej przemwgrzyjmowaniu tabletek.

U pacjentek stosagych przez diaszy czas leczenie produktami indudayjmi enzymy vitrobowe
eksperci zalecajzwickszenie dawki doustnycinodkow antykoncepcyjnych. W przypadku, gdy
stosowanie wikszej dawki jest niewskazane lub niewystargzaj lub wydaje siniepewne, np.
pojawia s¢ krwawienie mgdzymiesaczkowe, nalgy zalecé stosowanie innych niehormonalnych
metod antykoncepciji.

Doustne ztaonesrodki antykoncepcyjne magvptywac na metabolizm innych lekéw. Skutkiem
tego dziatania gtenie tych lekéw w osoczu i tkankach mea@wiksza si¢ (np. cyklosporyna) lub
zmniejszé si¢ (np. lamotrygina).

Testy laboratoryjne

Stosowanie doustnycginodkéw antykoncepcyjnych me wpltywa na wyniki niektorych testow
laboratoryjnych np. okétajacych parametry czynsoi watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek,
stezenia biatek osocza, takich jak globulinyawgcej glikokortykosteroidy, lipidéw i frakciji
lipoproteinowych, parametry metabolizmgglowodandw, parametry krzegsia i fibrynolizy.
Zwykle zmiany mieszegsie w granicach norm laboratoryjnych.

4.6. Chza i laktacja
Nie nalery stosowa produktu leczniczego Cyprest w okresigzgii laktacii.

4.7. Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwanimaszyn
Produkt leczniczy Cyprest nie ma wplywu na zdéénagrowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dziatania niepdgadane
Istnieje zwekszone ryzyko choroby zakrzepowo-zatorowej u wéigistkobiet stosujcych

produkt Cyprest (patrz punkt 4.4).

Ciezkie dziatania niepmdane
Patrz w rozdziale 4.4.: "Ostrzenia”, "Zaburzenia lgzenia”, "Nowotwory" i "Inne zaburzenia".

Inne dziatania niepadane
Zaobserwowano »ej wymienione dziatania niepgdane podczas stosowaniazzaych,
doustnychsrodkéw antykoncepcyjnych, w tym produktu lecznicz&yprest (natey zwrécic




uwag, ze produkt Cyprest nie powinien bgtosowany wylcznie jako doustnyrodek
antykoncepcyjny, patrz punkt 4.1):

Uktady i narzady

Czestos¢ wystepowania dziatan niepazadanych

Czesto
>1/100 do <1/10

Niezbyt czsto
>1/1 000 do <1/100

Rzadko
>1/10 000 do <1/1 000

Badania

zwikszenie masy
ciata

zmniejszenie masy ciata

Zaburzenia uktadu bol glowy migrena

nerwowego

Zaburzenia oka nietolerancja soczewe
kontaktowych

Zaburzeniaotadka nudngci wymioty

ijelit bol brzucha biegunka

Zaburzenia skory pokrzywka rumien guzowaty

i tkanki podskornej wysypka rumien wielopostaciowy

Zaburzenia obrzki

metabolizmu (zatrzymywanie

i odzywiania ptynbw w organizmie)

Zaburzenia uktadu nadwréaliwosé

immunologicznego

Zaburzenia uktadu bol piersi powiekszenie piersi wydzielina z pochwy

rozrodczego i piersi

tkliwos¢ piersi

wydzielina z brodawek
sutkowych

Zaburzenia nastroje depresyjne | zmniejszenie libido zwkszenie libido
psychiczne Zmiany nastroju

Zaburzenia choroba zakrzepowo-
naczyniowe zatorowa

Nastpujace ckzkie dzialania zglaszano u pacjentek stasygh produkt Cyprest, ktore zostaty
opisane w punkcie 4.4 Specjalne ostezea isrodki ostranosci dotycace stosowania:

«  Zylne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe

e Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe

Zotaszanie podejrzewanych dzidlsiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstiest zgtaszanie podejrzewanych
dziatar niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéctylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobyzakedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszeszelkie podejrzewane dziatania niegdanebezpgrednio
do Departamentu Monitorowania Niefadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazimy Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn
e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Brak doniesi& na temat eizkich objawdw niepgadanych po przedawkowaniu.

W przypadku przedawkowania mpgystpi¢: nudndci, wymioty oraz niewielkie krwawienie
z odstawienia u mtodych kobiet.
Nie ma specyficznego antidotum, stosujeletzenie objawowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antyandrogeny i estrpge
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Kod ATC: G 03 HB 01

Catkowity wskanik Pearl'a (bhd metody + bjd pacjenta): 0,12 (95% przedziat ufod 0,44)
Cyproteronu octan blokuje receptory androgenuemvdposob hamuje wptyw androgenéw na
narzdy androgenozaime.

Poza dziataniem przeciwandrogenowym cyproteronaroatykazuje rowniesilne dziatanie
progestagenne i przeciwgonadotropowe.

Cyproteronu octan unabwia zmniejszenie lub usuggie objawdw wirylizacji u kobiet, ktorej
przyczyn, jest zwekszone stzenie androgenow lub zekszona obwodowa wrwo$é na
androgeny.

W czasie stosowania produktu leczniczego Cyprédsirrawane zostaje wydzielanie gruczotow
lojowych, odpowiedzialnych za powstawanigdiziku i fojotoku. Wynikiem tego dziatania, zwykle
po 3 do 4 miegcach stosowania, jest aptenie wysypki tgdzikowej i zapobieganie pojawianiu
sig nowych wykwitow. Wczéniej zwykle usgpuje tojotok. Zmniejsza sitakze wypadanie wtosow
towarzyszce tojotokowi. Skuteczrig leczenia hirsutyzmu wygbuje zwykle po kilku miegicach
stosowania preparatu.

Skojarzenie cyproteronu octanu i etynyloestradpmwoduje,ze produkt leczniczy Cyprest dziata
jak doustnysrodek antykoncepcyjny, a tadk zapewnia dolrkontrok cyklu pod warunkiem
przestrzegania sposobu stosowania. Dziatanie amtgpzyjne jest wynikiem wspotdziatania
mechanizmu centralnego i obwodowego, z ktérych aajejszymi 8 hamowanie owulacji

i zmiany wydzieliny szyjki macicy. Dodatkowo do zdgiegania cizy przyczyniaj Sie

wystepujace zmiany morfologiczne i enzymatyczne w endometriu

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Cyproteronu octan:

Po podaniu doustnym cyproteronu octan wchtari@aaikowicie w szerokim zakresie dawki. Po
podaniu produktu Cyprest maksymalngzehie cyproteronu octanu w surowicy krwi wastije po
1,6 godziny i wynosi 15 ng/ml. Naginie s¢zenie cyproteronu octanu w 0SoCczu zmniejsga Si

w dwoch fazach, a okresy pottrwania wynpsgpowiednio 0,8 godziny i 2,3 godziny. Catkowity
klirens cyproteronu octanu z osocza wynosi 3,6 mlkyg. Cyproteronu octan jest metabolizowany
na drodze hydroksylacji i smgania.

Gtéwnym metabolitem w osoczu jestfitbydroksypochodna.

Czes$¢ dawki wydalana jest w postaci niezmienionepicia. Wiekszas¢ dawki wydalana jest
w postaci metabolitdw z moczem #a@tcia w stosunku 3:7 z okresem poéttrwania 1,9 dnia.
Metabolity z osoczaaseliminowane z podolrszybkdacia (okres pottrwania 1,7 dnia).

Cyproteronu octan jest waany prawie wycznie z albuminami osocza. Okoto 3,5% do 4 %
catkowitego stzenia leku wysipuje w postaci niezwranej. Poniewabiatka whazace &
niespecyficzne, zmianyetenia globuliny wazacej hormony piciowe (ang. SHBG) nie wplywaj
na farmakokinety& cyproteronu octanu.

Biorac pod uwag dtugi okres péitrwania w fazie eliminacji z oso¢zibbowe dawki, cyproteronu
octan kumuluje siw ciagu jednego cyklu leczeni&rednie maksymalne@tenie w osoczu
wzrasta z 15 ng/ml (1 dzigdo 21 ng/ml i 24 ng/ml na keu odpowiednio pierwszego i trzeciego
cyklu leczenia. Pole powierzchni pod krzywaleznosci skzenia od czasu powksza s¢

2,2-krotnie (koniec pierwszego cyklu) i 2,4-krotifi@niec trzeciego cyklu). Stan stacjonarny
osiaga po okoto 10 dniach. W czasie dtugotrwatego le@zeyproteronu octan kumuluje;sv
kolejnych cyklach leczenia przy udziale czynnika 2.

Biodostpnasé cyproteronu octanu jest prawie catkowita (88% davikzgledna dosipnasé
biologiczna cyproteronu octanu z produktu leczrgez€yprest wynosita 109% w poréwnaniu
z mikrokrystalicza wodm zawiesin.

Etynyloestradiol:
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Etynyloestradiol po podaniu doustnym wchtaniassybko i catkowicie. Po podaniu produktu
leczniczego Cyprest maksymalnezsiie etynyloestradiolu w surowicy krwi wyplje po

1,7 godziny i wynosi okoto 80 pg/ml. Naphie stzenie etynyloestradiolu w osoczu krwi
zmniejsza s w dwoch fazach, a okresy pottrwania wyrpedpowiednio od 1 do 2 godzin i okoto
20 godzin. Ze wzgdow analitycznych parametry te molgy¢ wyliczone tylko dla wikszych
dawek.

Objgtos¢ dystrybucji etynyloestradiolu wynosi okoto 5 I/kggs klirens z surowicy okoto

5 ml/min/kg.

Etynyloestradiol w diym stopniu, lecz niespecyficznieage sk z albuminami osocza, 2%
pozostaje w postaci niezyzianej. Etynyloestradiol jest metabolizowany podazelstaniania oraz
podczas efektu pierwszego protg, co skutkuje catkowitym zmniejszeniem i zmiesoip
dostpndsci biologicznej po podaniu doustnym. Lek w postaezmienionej nie jest wydalany.
Metabolity etynyloestradioluasvydalane z moczem izdicia w stosunku 4:6 z okresem
pottrwania okoto 1 doby.

Zgodnie z okresem poltrwania wiapwej fazie rozmieszczenia w osoczu i dawkbows,
stezenia w stanie stacjonarnyr esagane po 3 do 4 dobacha ene o 30-40% wksze w
poréwnaniu do dawki pojedynczej. Wzdha dostpnas¢ biologiczna (w stosunku do
mikrokrystalicznej zawiesiny wodnej) etynyloesti@diz produktu leczniczego Cyprest wynosi
85%.

Etynyloestradiol pobudzaatrobows syntez globuliny wiazacej hormony piciowe (ang. SHBG)
I globuliny wiazacej kortykosteroidy (ang. CBG) podczas stategoostesia. Stopig indukcji
SHBG zalény jest od struktury chemicznej i dawki podawans@enoczénie progestagenu.
W trakcie leczenia produktem leczniczym Cyprestestie SHBG we krwi wzrasta z okoto

100 nmol/ml do 300 nmol/ml, acgenie CBG zwiksza s¢ od okoto 50ug/ml do 95ug/ml.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Etynyloestradiol:

Profil toksyczndci etynyloestradiolu jest dobrze poznany. Brak @anyieklinicznych
dotyczcych bezpieczsstwa stosowania poza omowionymik jr innych czsciach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Cyproteronu octan:

Pierwsze znane testy genotoksytca@rzeprowadzone z cyproteronu octanem zwykle dawa
negatywne wyniki. Jednak kolejne testy wykazatye w wyizolowanych komaorkachatroby
szczurow i matp, jak rownieiwiezo izolowanych hepatocytach ludzkich cyproteronwanct
powodowat powstanie pgtzer typu pomostowego w strukturze DNA (jedno@tsie zwigkszajc
aktywnas¢ naprawcz DNA). Tego typu peaiczenia wykryto w przypadku ekspozycji na zalecane
dawki cyproteronu octanu. W warunkaaohvivo po zastosowaniu cyproteronu octanu u szczuréw
zaobserwowano zwkszenie liczby wysjpowania ogniskowych, ldymoze przednowotworowych,
uszkodzé watroby u samic szczurdw, u ktérych stwierdzono zmienzymow komorkowych.

W chwili obecnej kliniczne znaczenie tych doniésme zostato potwierdzone. Jak do tej pory nie
potwierdzono zwikszenia liczby przypadkéw nowotwordwatroby u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Powidon K25
Magnezu stearynian
Talk

Otoczka tabletki:
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Sacharoza

Wapnia veglan

Makrogol 6000

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Powidon K90

Glicerol 85%

Wosk montanowy

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci

3 lata.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych wymaga

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Opakowanie bezgoednie.
Blistry z PVC/Aluminium.

Zawarta¢ opakowania

Tekturowe pudetko zawiera 1 blister po 21 tabletekowanych lub 3 blistry po 21 tabletek
drazowanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sig w obrocie.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczego6lnych wymaga
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12302

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10.07.2006 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.08.2013
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