CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omisson, 2,0 mg + 0,03 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Substancje czynne: dienogest, etynyloestradiol,
Jedna tabletka powlekana zawiera:

dienogest 2,0 mg

etynyloestradiol 0,03 mg

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: laktedagwodna (60,90 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biale, okigte tabletki powlekane érednicy okoto 5,0 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Antykoncepcja hormonalna.

- Leczenie t#dziku o umiarkowanym nasileniu u kobiet, u ktéryga wystpuja przeciwwskazania
do stosowania doustnygtodkow antykoncepcyjnych, a odpowiednie leczeniejssowe byto
nieskuteczne.

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Omigsmminna zostépodgta na podstawie
indywidualnej oceny czynnikéw ryzyka u kobiety, astcza ryzykaylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwanego ze stosowaniem produktu
leczniczego Omisson, w odniesieniu do innyclrahych hormonalnyckrodkoéw antykoncepcyjnych
(patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

4.2.1 Dawkowanie i spos6b podawania

1 tabletka produktu leczniczego Omisson nacdotzez 21 kolejnych dni.

Tabletki naley przyjmow& kazdego dnia, mniej wcej o tej samej porze, w razie potrzeby popdaj
niewielka iloscia ptynu.

Pierwsz tabletle nalezy wyja¢ z miejsca na blistrze oznaczonego dniem tygoawnigdrym
rozpoczyna si przyjmowanie tabletek (np. pn. w przypadku poniaite).
Kolejne tabletki nalgy przyjmowa zgodnie z kierunkiem strzatek, do czasuyzia tabletek z blistra.



Podczas nagpujacej po 21 dniach, 7-dniowej przerwy w przyjmowatabletek, zazwyczaj w ggu 2
do 4 dni po przyciu ostatniej tabletki wygpuje krwawienie z odstawienia.

Po 7-dniowej przerwie w przyjmowaniu tabletek rglkontynuowa przyjmowanie tabletek z
nastpnego blistra, niezataie od tego, czy krwawienie zakyto sk, czy nadal trwa.

Ochrona antykoncepcyjna dotyczy talokresu 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek.

4.2.2 Rozpoaxie stosowania produktu Omisson

Jeili hormonalnesrodki antykoncepcyjne nie byly stosowane w popra@dmiesicu:

Przyjmowanie tabletek natg rozpocz¢ w 1. dniu cyklu (1. dniu krwawienia
mieshczkowego). Jeeli produkt jest przyjmowany prawidtowo, ochrondyéoncepcyjna
wystepuje od pierwszego dnia przyjmowania tabletek.

Jeli przyjmowanie tabletek zostanie rozpetezw okresie od 2. do 5. dnia, nalestosowa
dodatkowy, niehormonalg metod antykoncepcji (metadmechanicz#) przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek.

Zmiana z innego zimnego hormonalnegwodka antykoncepcyjnego (Zonego doustnego
srodka antykoncepcyjnego, systemu terapeutycznegoaavowego, systemu
transdermalnego):

W zaleznosci od rodzaju stosowanego wéni&j ztazonego doustnegaodka
antykoncepcyjnego, przyjmowanie produktu Omissdeayaozpocz¢ albo w dniu
nastpujacym po zwyklej przerwie w przyjmowaniu tabletek gigaujacej po przygciu
ostatniej tabletki zawieragej substancje czynne) albo w dniu ppajacym po przygciu
ostatniej tabletki placebo poprzedniegazrloego doustnegwodka antykoncepcyjnego.slie
byt stosowany system terapeutyczny dopochwowy yskesn transdermalny, przyjmowanie
produktu Omisson natg rozpocaé¢ w dniu naspujacym po zwyktej przerwie w stosowaniu
systemu terapeutycznego dopochwowego lub systeanadermalnego.

Zmiana z produktu zawiergjego wyhcznie progestagen (minipigutka, implant,
wstrzyknkcie) lub z systemu terapeutycznego domacicznego:

Jesli pacjentka przyjmowata minipigutki, zmiana lecEmaze mig miejsce w dowolnie
wybranym dniu; w przypadku zmiany z implantu lulsteynu terapeutycznego domacicznego,
powinna s¢ ona odby w dniu ich usunicia, a w przypadku zmiany ze stosowania
wstrzyknkcia, w dniu, w ktérym powinno zostavykonane nagpne wstrzyknicie. We
wszystkich tych przypadkach, podczas pierwszychipdzyjmowania produktu leczniczego
Omisson naley dodatkowo stosowaniehormonalg metod antykoncepcji (metad
mechaniczy).

Po poronieniu w pierwszym trymestrzg i

Przyjmowanie produktu leczniczego Omissonznarozpocgé natychmiast. W tym
przypadku nie ma konieczém stosowania dodatkowej metody antykoncepcji.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrzgzgi(informacje dotyczce stosowania
podczas karmienia piessipatrz punkt 4.6)

Poniewa ryzyko incydentoéw zakrzepowo-zatorowych gkdza s¢ bezpgrednio po

porodzie, pacjentki po porodzie (nie kagoe piersi) lub po poronieniu w drugim trymestrze
Cigzy nie powinny rozpoczyrtastosowania doustnyaodkow antykoncepcyjnych, przez co
najmniej 21 do 28 dni. Podczas pierwszych 7 drnyjprewania tabletek, natg stosowa



dodatkovg niehormonala meto@d antykoncepcji (metagdmechaniczy). Jeli pacjentka
odbyta stosunek piciowy, przed rozpecem przyjmowania produktu leczniczego Omisson
nalezy upewnt sie, ze nie jest w aizy lub naley poczeka az wystpi pierwsze krwawienie
miesgczkowe.

4.2.3 Okres stosowania produktu leczniczego

Produkt leczniczy Omisson m® by stosowany tak diugo, jak diugo pacjentka chceostas
hormonaln metod antykoncepcji i nie stwierdzaedistnienia zdrowotnych czynnikéw ryzyka (patrz
punkt 4.4.4 Badania/Konsultacje).

4.2.4. Posipowanie w przypadku pomigia przygcia tabletek

Nieregularne przyjmowanie produktu leczniczego Garismae zmniejszy jego skuteczrig
antykoncepcyijy.

Jezeli pacjentka zapomni o prayjiu tabletki, ale przyjmieajw ciagu 12 godzirpo zwykiej porze
stosowania, skuteczfbantykoncepcyjna nie ulegnie zmniejszeniu. dagie naley powrdct do
przyjmowania wszystkich kolejnych tabletek o zwylgderze.

Jezeli od czasu planowego przgja tabletki uptygto wiecej niz 12 godzin, skuteczié
antykoncepcyjna nie jest w petni zapewniona. Imday ods¢p czasu od pomincia przygcia
tabletki do przerwy w stosowaniu tabletek, tyngkgze prawdopodobistwo zajcia w chze.

W przypadku, gdy po pomigtiej dawce produktu leczniczego nie pojawi zhzwyczaj wysipujace
krwawienie z odstawienia, przed rozpecem nowego blistra natg wykluczy¢ cigze.

Postpowanie w przypadku pomigtia przygcia tabletki powinno by zgodne z nagpujgcymi
dwiema zasadami:

1. Nie naley przerywa przyjmowania tabletek na digj niz 7 dni.

2. Wymagane jest, co najmniej 7 dni regularneggjprawania tabletek, w celu skutecznego
zahamowania osi podwzgorzowo-przysadkowo-japmiy.

W przypadku pomiricia przygcia tabletki posfpowanie jest nagpujace:

Nalezy przyja¢ ostatna pominkta tabletlke tak szybko, jak to mdiwe, nawet jéli oznacza to
przyjecie dwéch tabletek jednego dnia. Ngste tabletki naley przyjmowa o zwyklej porze.
Dodatkowo nalgy stosowa niehormonalg metod antykoncepcji przez kolejnych 7 dni.

Jeili doszio do jednorazowego pomgnia przyjcia tabletki w drugim tygodniu ich przyjmowania,
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji nieljesteczne.

Je&li pominigto wigcej niz jedm tabletke, nalezy stosowé dodatkovd, niehormonalg metoc
antykoncepcji do czasu wygienia nasfpnego zwyktego krwawienia z odstawienia.

1. Jeeli pozostato mniej ti7 dni pomédzy pomingta dawks, a ostatnj tabletly z aktualnego blistra,
nalezy rozpoca¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra gasego dnia po przggiu ostatniej
tabletki z aktualnego blistra (bez przerwy w przgymaniu tabletek). W tym przypadku istnieje
prawdopodobigstwo,ze do czasu zakazenia drugiego opakowania nie wystkrwawienie z
odstawienia. Jednak mpgvysiapi¢ nasilone krwawienia radzymiesaczkowe i (lub) plamienia.

2. Mazna réwnie od razu przerw@przyjmowanie tabletek z aktualnego opakowaniazefmie]
rozpocac przerwe w przyjmowaniu tabletek. Po przerwie w przyjmowatabletek, nie ditszej niz 7
dni, uwzgbdniajac réwniez dziea pominiccia tabletki, nalgy rozpoca¢ przyjmowanie tabletek z
nastpnego opakowania.



4.2.5 Posipowanie w przypadku wymiotow lub biegunki

Jezeli w ciggu pierwszych 4 godzin po przgju produktu leczniczego Omisson wyst wymioty lub
ci¢zka biegunka, substancje czynne mage ulec catkowitemu wchtogtiu, dlatego naley
zastosowadodatkowesrodki antykoncepcyjne. Ponadto nalgostpowa zgodnie z zaleceniami,
jak przy jednorazowym pomigtiu przygcia tabletki (patrz rowniepunkt 4.2.4). W przypadku
konieczndci utrzymania zwykiego schematu przyjmowania tadehaley przyja¢ dodatkovy
tabletle z innego blistra. Jeli zaburzeniaotagdkowo-jelitowe utrzymuj sie przez kilka dni lub gdy
powracaj, haley stosowa dodatkowe, niehormonalne metody antykoncepcji paaformowd o
tym lekarza.

4.2.6 Opénienie wysipienia krwawienia z odstawienia

Aby op&ni¢ wystgpienie krwawienia z odstawienia, nafekontynuowa przyjmowanie tabletek z
kolejnego blistra produktu Omisson bez jakiejkokvpgzerwy w stosowaniu tabletek. Krwawienie z
odstawienia mzna opd@niaé tak diugo, jakzyczy sobie tego pacjentka, ale niezduniz do
zakaczenia stosowania tabletek z drugiego blistra. Pagltego okresu megvystpowa nasilone
krwawienia médzymiesijczkowe lub plamienia. Po naphym, zwyklym 7-dniowym okresie przerwy
w przyjmowaniu tabletek mima kontynuowé przyjmowanie produktu Omisson jak zazwycza,.

4.3 Przeciwwskazania

Ztozonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych nie najestosowé w nas¢pujacych
przypadkach.

» Wystepowanie lub ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous
thromboembolism, VTE)

oZylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (lecporeciwzakrzepowymi

produktami leczniczymi) lub przebytdna choroba zakrzepowo-zatorowa, np.
zakrzepicayt gtebokich (ang. deep venous thrombosis, DVT), zato&dvpducna
(ang. pulmonary embolism, PE).

0 Znana dziedziczna lub nabyta predysgaaye wystpowaniazylnej choroby
zakrzepowo- zatorowej np. opaihna aktywowane biatko C (ang. activated protein C,
APC) (w tym czynnik V Leiden) niedokamtytrombiny Ill, niedobor biatka C,
niedobér biatka S

0 Rozlegly zabieg operacyjny zmany z dlugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkt
4.4)

o0 Wysokie ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wpstwania wielu

czynnikdw ryzyka (patrz punkt 4.4).

* Wystepowanie lub ryzykogtniczych zaburzie zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial
thromboembolism, ATE)

0 Etnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynnezapat mgsnia sercowego)

lub objawy prodromalne (np. dlawidéarpiowa)

0 Choroby naczaymoézgowych - czynny udar, przebyty udar lub objgngdromalne w
wywiadzie (np. przemiggy napad niedokrwienny, ang. transient ischaentéchkt
TIA)

0 Stwierdzona dziedziczna lub nabytarské®¢ do wystpowania ¢tniczych zaburze
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomtayemia i obecrig przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciata, gkérdiolipinowe, antykoagulant toczniowy)

0 Migrena z ogniskowymi objawami neuratagymi w wywiadzie

0 Wysokie ryzyko zabunzeakrzepowo-zatorowychthic z powodu wysfpowania
wielu czynnikdw ryzyka (patrz punké¥lub wystpowania jednego z povisaych
czynnikow ryzyka, takich jak:

* cukrzyca z powiktaniangiczyniowymi



* ekkie nadcinienie ttnicze
* ¢ika dyslipoproteinemia

» palenie tytoniu (patrz punkt 4.4),

* wystepowanie obecnie lub w przesgbb zapalenia trzustki z towarzyga ciezka
hipertriglicerydemi,
wystepowanie obecnie lub w przesgéb zaburzé czynndci watroby, chybaze czynnéc¢
watroby powrdéci do normy (w tym zespét Dubina-Johresomespét Rotora),

* wystepowanie obecnie lub w przesgbb nowotworu wtroby,

* rozpoznanie lub podejrzenie wygbwania ztéliwych nowotworéw zalenych od hormonow
ptciowych (np. raka piersi lub endometrium),

*  krwawienie z pochwy o0 niewy§aionej etiologii,

» brak miesiczki o niewyj&nionej etiologii,
nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na ki@iwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1.

Wystepowanie powznego czynnika ryzyka lub kilku czynnikéw ryzyka céb naczy zylnych lub
tetniczych mae, w zalenaosci od rodzaju i gizkosci, stanowd przeciwwskazanie (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

Jesli wystepuje ktorykolwiek z poriszych standw i (lub) czynnikéw ryzyka, najeomowic z
pacjently zasadn& stosowania produktu leczniczego Omisson .

W razie pogorszenia lub wysglienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymieniohygtandw lub
czynnikow ryzyka, kobieta powinna zgtésie do lekarza prowadeego, ktory zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu lezego Omisson.

4.4.1 Powody do natychmiastowego przerwania stosawaoduktu leczniczego Omisson
(dodatkowo do przeciwwskazavymienionych w punkcie 4.3):

- Cigza lub podejrzenie gty.

- Pierwsze objawy zapalenigt lub objawy sugerujce zakrzepie (wlaczapc zakrzepie siatkowki),
zator lub zawat mggnia sercowego (patrz punkt 4.4.3.1).

- Stale zwgkszone dinienie ttnicze krwi do wartéci powyzej 140/90 mmHg. Mzna rozway¢
powtdrne stosowanie zionych doustnycrodkow antykoncepcyjnych, tak szybko jak wacio
cisnienia ttniczego krwi powrég do normy w wyniku leczenia przeciwnagtdeniowego.

- Planowany zabieg chirurgiczny (co najmniej 4 tygie wczeniej) i (lub) diugotrwate
unieruchomienie (np. po wypadkach). Przez co nggn2 tygodnie po catkowitym odzyskaniu

sprawndci fizycznej nie nalgy powraca do stosowania tabletek.

- Wystpienie po raz pierwszy lub nasilenie migreny.

- Wystepowanie bardzo estych, diugotrwatych lub ekkich bélow gtowy lub nagty rozwgj
neurologicznych objawow ogniskowych (madg by pierwsze objawy udaru).

- Ostry bél w nadbrzuszu, poytiszenie wtroby lub objawy krwawienia do jamy brzusznej (raog
by¢ objawy nowotworu wtroby, patrz punkt 4.4.3.2).

- Pocatek zottaczki, zapalenia gtroby, uogoélnionegéwiadu, cholestazy oraz nieprawidtowych



wartagci parametrow wtroby. Pogorszenie metabolizmu hormonow steroiddvwyavyniku
upaledzenia czynniei watroby.

- Ostra cukrzyca.

- Wystpienie po raz pierwszy lub nawrdét porfirii.

4.4.2 Zaburzenia/czynniki ryzyka wymagieg szczegolnego nadzoru medycznego:

- Zaburzenia serca i nerek wynikeg¢ z dziatania substancji czynnej etynyloestradiktiory maze
prowadzt do zatrzymania ptyndw w organizmie.

- Zapaleniezyt powierzchownych, znagea skionné¢ do zylakowatdci, zaburzenia kzenia
obwodowego, poniewamog by¢ zwigzane z pocgkiem zakrzepicy.

- Zwigkszenie dinienia ttniczego krwi (do 140/90 mmHg lub powsy).

- Zaburzenia metabolizmu lipidow. U pacjentek zurabniami metabolizmu lipidow etynyloestradiol
(estrogen), substancja czynna produktu lecznegagisson, mze doprowadzi do znaczcego
wzrostu trigliceryddw w osoczu, naghie do zapalenia trzustki oraz innych powtk{patrz take
punkt 4.3).

- Niedokrwista¢ sierpowatokrwinkowa.

- Przebyta chorobaatroby.

- Zaburzenia gcherzykazotciowego.

- Migrena.

- Depresja. Natey stwierdzt, czy depresja ma zgdek z przyjmowaniem produktu
Omisson. Jéi to konieczne, naley zastosowainne niehormonalne metody antykoncepcji.

- Zmniejszona tolerancja glukozy lub cukrzyca. Rer@ ztozone doustnérodki antykoncepcyjne
mog wywierat wptyw na obwodow insulinoopornéc i tolerancg glukozy, zmianie mae ulec
zapotrzebowanie na insuitub inne produkty lecznicze przeciwcukrzycowe.

- Palenie tytoniu (patrz punkt 4.4.3).

- Padaczka. 3& w trakcie stosowania produktu Omisson nasilariegra napady padaczki,
naley rozwazy¢ zastosowanie innych metod antykoncepcyjnych.

- Plgsawica Sydenhama.

- Przewlekta zapalna choroba jelit (chorobariewskiego-Crohna, wrzodzigje zapalenie jelita
grubego).

- Zespot hemolityczno-mocznicowy.

- Wiékniakomgsniaki macicy.

- Otoskleroza.

- Dlugotrwate unieruchomienie (patrzteunkt 4.4.1).

- Otytos¢.

- Toczer rumieniowaty uktadowy.

- Wiek powyzej 40 lat.

4.4.3 Cezkie dzialania niepmdane zigonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych

Przyjmowanie zteonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych zgaane jest ze zwkszonym
ryzykiem wystpowania rénych cezkich zaburze, takich jak zawat igknia sercowego, choroba
zakrzepowo-zatorowa, udar czy nowotwa@tneby. Ryzyko zachorowalsoi i zgonu jest wiksze w
sytuacji wysgpowania innych czynnikow ryzyka, takich jak podsgone cinienie ttnicze krwi,
hiperlipidemia, nadmierny przyrost masy ciata arakrzyca.

Palenie tytoniu zwiksza ryzyko wysfpowania, czasem nawetgkich, sercowo-naczyniowych
dziataa niepazgdanych, zwgzanych ze stosowaniem hormonalnyobdkéw antykoncepcyjnych.
Ryzyko to zweksza s¢ wraz z wiekiem oraz ikezia wypalonych papieroséw. W zyziku z tym

kobiety w wieku powyej 30 lat nie powinny palitytoniu podczas stosowania hormonalnyaidkow



antykoncepcyjnych. 3 kobiety nie § w stanie zaprzesigalenia tytoniu, powinny zastosofviane
metody antykoncepcji (patrz punkt 4.3).

4.4.3.1 Choroba zakrzepowo-zatorowa oraz inne zabia naczyniowe

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Stosowanie jakichkolwiek zkmnych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych wie sk ze
zwigkszonym ryzykienzylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniwsgtuacii, gdy terapia
nie jest stosowan&tosowanie produktéw zawieragcych lewonorgestrel, norgestimat lub
noretisteron jest zwhzane z najmniejszym ryzykiemzylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j.
Stosowanie innych produktow, takich jak produkt le@niczy Omisson mae by¢ zwigzane z
dwukrotnie wiekszym ryzykiem. Decyzja o zastosowaniu produktu sg@ grupy najmniejszego
ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej powinna zostapodijeta wytacznie po rozmowie z
pacjentka, w celu zapewnieniaze rozumie ona ryzykozylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
zwigzane z produktem leczniczym Omisson, jak obecne anyiki ryzyka wptywaj a na to ryzyko
oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najweksze w pierwszym roku
stosowania. Istnie pewne dowody swiadczace,ze ryzyko zwigksza sg, gdy ztazone hormonalne
srodki antykoncepcyjne 4 przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu wyrszmcej 4
tygodnie lub wiecej.

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie staszipzonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych i
nie g w cigzy, w okresie roku rozwinie sizylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek, rgzyk
to maze by¢ znacznie wysze, w zalgnosci od czynnikdw ryzyka wyspujacych u danej pacjentki
(patrz pontej).

Badania epidemiologiczne w grupie kobiet, ktéressgpztozone hormonalnérodki antykoncepcyjne
(<50 g etynyloestradiolu) wykazatye w okresie roku, u okoto 6 do 12 kobiet na 10 @vinie s¢
zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.

Szacuje s, ze spdrod 10 000 kobiet, ktore stogugtozone hormonalnérodki antykoncepcyjne
zawierajice lewonorgestrel, u okotd Bobiet w okresie roku rozwinieestylna choroba zakrzepowo-
zatorowa.

Ograniczone dane epidemiologiczne suggug ryzykozylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przy
stosowaniu zibonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych

zawierajcych dienogest m by podobne do ryzyka zgzanego ze stosowaniem zémych
hormonalnychrodkow antykoncepcyjnych zawiegajch lewonorgestrel.

Powyzsza liczba przypadkdwylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadgich na okres roku
jest mniejsza rioczekiwana liczba przypadkow u kobiet wagi lub w okresie poporodowym.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowazadyé smiertelna w 1-2% przypadkdw.

U pacjentek stosggych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano
przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwiéngch, np. witrobowych, krezkowych, nerkowych
lub w zytach i gtnicach siatkowki.

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzykozylnych powikiar zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stgeygh ztazone hormonalne
srodki antykoncepcyjne nie znaczaco wzrosigé w przypadku wysfpowania dodatkowych
czynnikdw ryzyka, szczegolnie sjewystepuje kilka czynnikow ryzyka jednocggie (patrz tabela).

*Punktsrodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet wsikreoku, w oparciu o relatywne ryzyko
wynoszce okoto 2,3 do 3,6 dla ztonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych zawiegajch
lewonorgestrel w poréwnaniu do sytuacji, gdy temage jest stosowana.



Stosowanie produktu leczniczego Omisson jest praeskazane, @i u pacjentki wysgpuje
jednoczénie kilka czynnikow ryzyka, zwkszapcych ryzyko zakrzepicyylnej (patrz punkt 4.3).
Jesli u kobiety wstpuje wice] niz jeden czynnik ryzyka, nmifiwe jest,ze zwikszenie ryzyka jest
wicksze nk suma pojedynczych czynnikéw — w tym przypadku hatecent catkowite ryzykozylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej.sl@cena stosunku korzgi do ryzyka jest negatywna, nie nafe
przepisywa ztozonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka Uwagi
Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI) powsej | Ryzyko istotnie zwgksza s ze wzrostem
30 kg/nf) BMI.

Jest to szczegdlnie istotne do ocenglj je
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka.

Diugotrwate unieruchomienie, rozlegty zabie@V powyzszych sytuacjach zaleca si
operacyjny, jakikolwiek zabieg operacyjny W przerwanie stosowania

obrebie kaiczyn dolnych lub miednicy, plastréw/tabletek/systemu dopochwowego n
zabieg neurochirurgiczny lub powrsy uraz | co najmniej 4 tygodnie przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym i nie wznawianie
stosowania produktu przed uptywem dwéch
tygodni od czasu powrotu do sprawoio
ruchowej. Naley stosowa inng metoc
antykoncepcji, aby unikjg¢ niezamierzonego
zajscia w cize.

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe
jesli stosowania produktu leczniczego Omiss
nie przerwano odpowiednio wczee.

Uwaga: tymczasowe unieruchomienie, w tym
podr& samolotem >4 godzin me rownie
stanowé czynnik ryzykazylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej, szczegolnie u kobie
ze wspolistnigicymi innymi czynnikami
ryzyka.

—t

Dodatni wywiad rodzinny (wygpowanie Jeli podejrzewa si predyspozyej genetycza,
zylnych zaburzé zakrzepowo-zatorowych u | przed podjciem decyzji o stosowaniu
rodzestwa ladz rodzicéw, szczegdlnie w ztozonego hormonalnegawodka

stosunkowo mtodym wieku, np. przed 50 | antykoncepcyjnego kobieta powinna zésta

rokiemzycia). skierowana na konsultggjl specjalisty
Inne schorzenia zwzane zzylng choroly Nowotwar, toczé rumieniowaty uktadowy,
zakrzepowo-zatorogv zespot hemolityczno-mocznicowy, przewlekt

zapalne choroby jelit (np. choroba
Lesniowskiego-Crohna lub wrzodzigje
zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwisto
sierpowatokrwinkowa

Wiek Szczegolnie w wieku powrej 35 lat

D

1)



Nie osignicto konsensusu, co do miivej roli zylakdw oraz zakrzepowego zapalemyh
powierzchniowych na wysgpienie lub progresjzylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.

Nalezy uwzgkdni¢ zwigkszone ryzyko wygpienia choroby zakrzepowo-zatorowej wzgi oraz w
szczegOlnéci w 6-tygodniowym okresie poporodowym (,Wptyw npgnai¢, ciaze i laktacg” patrz
punkt 4.6. lub w przypadku poronienia w drugim testrze cizy (patrz teé punkt 4.2.2).

Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicyzyt gtebokich oraz zatorowgci
ptucnej)

Nalezy poinformowd pacjentl, ze w razie wysfpienia nasfpujacych objawow natey natychmiast
zgtosk sie do lekarza i powiedziepersonelowi medycznemig stosuje siztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicyyt gtebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) madpejmowa:

- obrzk nogi i/lub stopy lub obkrk wzdtwz zyly w nodze;

- bél lub tkliwos¢ w nodze, ktére magby¢ odczuwane wyicznie w czasie stania lub chodzenia;

- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodzrwema lub przebarwiona skéra nogi.

Objawy zatorowséci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) mafpejmowa:

- nagly napad niewyfaionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddech
- nagly napad kaszlu, ktory e by pofaczony z krwiopluciem;

- ostry bol w klatce piersiowej;

- cigzkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Niektore z tych objawow (np. ,sptycenie oddechiKaszel”) g niespecyficzne i magby¢
niepoprawnie zinterpretowane jako wysitjace czsciej lub mniej powane stany (np. zakania

uktadu oddechowego).

Inne objawy zamkmtia naczyt mogs obejmowa: nagly bol, obrzk oraz lekko niebieskie
przebarwienie kiczyn, ,ostry brzuch.”

Jezeli zamkngcie naczynia wygpi w oku, objawy mog obejmowa bezbolesne zaburzenia widzenia,
ktére mog przeksztatci sie w utrat widzenia. W niektorych przypadkach utrata widzenize

nasgpi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzea zakrzepowo-zatorowych (ATE)

Badania epidemiologiczne wykazaly azek pomédzy stosowaniem hormonalnygtodkow
antykoncepcyjnych, a zgkszonym ryzykiemgtniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych (zawatu
miesnia sercowego) lub incydentow naczyniowo-mézgowygh przemijajcego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypadiirticzych zaburze zakrzepowo-zatorowych medpy¢
smiertelne.

Czynniki ryzyka t etniczych zaburzea zakrzepowo-zatorowych

Ryzyko wystpienia ttniczych powiklta zakrzepowo-zatorowych lub napaddw naczyniowo-
mozgowych u pacjentek stogaych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne jest zgkiszone u
kobiet, u ktérych wysipuja czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktzniczego Omisson
jest przeciwwskazane,zeli u pacjentki wysipuje jeden poway lub jednoczénie kilka czynnikow
ryzyka ttniczych zaburag zakrzepowo-zatorowych, ktore stavdgigjacjentle w grupie wysokiego
ryzyka zakrzepicyetniczej (patrz punkt 4.3). dleu kobiety wstpuje wecej niz jeden czynnik
ryzyka, maliwe jest,ze zwikszenie ryzyka jest wksze nk suma pojedynczych czynnikéw — w tym
przypadku nalgy ocené catkowite ryzyko. Jdi ocena stosunku korzgi do ryzyka jest negatywna,
nie naley przepisywad ztozonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).



Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzei zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka Uwagi
Wiek Szczegolnie w wieku powj 35 lat
Palenie Nalezy doktadnie pouczykobiety, aby nie

pality, jesli zamierzaj stosowa ztozone
hormonaln&rodki antykoncepcyjne. Kobiety
w wieku powyej 35 lat, ktore nie zaprzestaty
palenia, nalgy doktadnie pouczy aby
stosowaly ing metod antykoncepciji.

Nadcgnienie ttnicze

Otytos¢ (wskanik masy ciata (BMI) powse] | Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem
30 kg/nd); BMI.

Jest to szczegolnie e dla kobiet, u ktérych
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka

Dodatni wywiad rodzinny (wygpowanie Jeili podejrzewa si predyspozyej genetycza,
tetniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych| przed podjciem decyzji o stosowaniu

u rodzéstwa kydz rodzicow, szczegdlnie w | zlozonego hormonalnegaodka

stosunkowo mtodym wieku, np. przed 50 | antykoncepcyjnego kobieta powinna zésta
rokiemzycia). skierowana na konsultaoy specjalisty

Migrena Zwkekszenie cgstasci wyskpowania lub
nasilenia migreny w trakcie stosowania
ztozonych hormonalnyckrodkow
antykoncepcyjnych (ktéra nie zapowiada
wystgpienie incydentu naczyniowo-
mozgowego) mze by powodem do
natychmiastowego przerwania stosowania

Inne schorzenia zwzane ze zdarzeniami Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady

niepazadanymi w obgbie naczy zastawkowe serca, migotanie przedsionkéw
dyslipoproteinemia oraz toazeumieniowaty
uktadowy.

Do innych zaburag ktére mog dotyczy¢ naczyi krwionosnych, nalea toczer rumieniowaty
uktadowy, zespdt hemolityczno-mocznicowy oraz prietda zapalna choroba jelit (choroba
Lesniowskiego-Crohna i wrzodzigge zapalenie jelita grubego).

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Nalezy poinformowd pacjentl, ze w razie wysfpienia nasfpujacych objawow natey natychmiast
zgtosk sie do lekarza i powiedzéepersonelowi medycznemze stosuje giztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne.

Objawy napadu naczyniowo-mo6zgowego mobejmowa:

- nagte zdgtwienie lub ostabienie twarzygk lub nég, szczegdlnie po jednej stronie ciata;
- nagte trudnéci z chodzeniem, zawroty glowy, utgabwnowagi lub koordynaciji;

- nagte spitanie, trudnéci z moéwieniem lub rozumieniem;

- nagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub obyeaweach;

- nagte, a¢zkie lub diugotrwate bole glowy bez przyczyny;



- utrat przytomndci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

Przefciowe objawy sugerygge,ze zdarzenie jest przemiggym napadem niedokrwiennym (ang.
transient ischaemic attack, TIA).

Objawy zawatu serca (ang. myocardial infarction) Mbg by¢ nastpujace:

- bol, uczucie dyskomfortu, agiatos¢, uczuciesciskania lub petngei w klatce piersiowej,
ramieniu lub poriej mostka;

- uczucie dyskomfortu promienige do plecow, szeki, gardita, ramieniazotadka;

- uczucie petngi, niestrawnéci lub zadtawienia;

- pocenie s, nudndaci, wymioty lub zawroty gltowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddech

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

4.4.3.2 Nowotwory

Piers

Metaanaliza 54 badaepidemiologicznych wykazatae u kobiet przyjmujcych ziazone doustne
srodki antykoncepcyjne nieznacznie zlgza s¢ ryzyko raka piersi (RR = 1,24). To akszone
ryzyko zmniejsza siw ciaggu 10 lat od zaprzestania stosowaniaahych doustnyckrodkow
antykoncepcyjnych. Poniewaak piersi wysipuje rzadko u kobiet w wieku pamij 40 lat,
zwiekszenie liczby rozpoznanych przypadkow tej chorolipbiet stosujcych obecnie lub w
przeszidci doustnerodki antykoncepcyjne jest mate w poréwnaniu d&aaitego ryzyka
wystgpienia raka piersi.

Szyjka macicy

Wyniki kilku bada epidemiologicznych wskazyjze dtugotrwate stosowanie hormonalnycbdkow
antykoncepcyjnych stanowi czynnik ryzyka rozwojka&zyjki macicy u kobiet zakanych wirusem
brodawczaka ludzkieg@luman Papilloma Virus, HPV). Nie zostat jeszcze wyjaiony wptyw innych
czynnikow (np. réna liczba partneroéw seksualnych oraz stosowanidamecznych metod
antykoncepcji) na rozwdj tych zmian (patrz4alpunkt 4.4.4).

Watroba

Rzadko odnotowywano wygiowanie tagodnych gruczolakéwatroby u kobiet stosagych ziazone
doustnesrodki antykoncepcyjne. W pojedynczych przypadkathgkniecia prowadzity do
zagraajacychzyciu krwotokoéw do jamy brzusznej. W razie wysienia ostrego bélu w nadbrzuszu,
powigkszenia wgtroby lub objawdw krwotoku do jamy brzusznej u lettstosujcych ztazone doustne
srodki antykoncepcyjne, nate wzia¢ pod uwag guz watroby w diagnostyce ticowej.

Badania wykazaty zwkszenie ryzyka rozwoju nowotworéowagwobowokomérkowych podczas
diugotrwatego stosowania zZionych doustnyckrodkow antykoncepcyjnych; jednakten rodzaj
guza wystpuje niezwykle rzadko.

4.4.3.3 Inne choroby
Nadcisnienie tetnicze

Zwiekszenie dnienia ttniczego krwi zaobserwowano w przypadku stosowaloizonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych szczegdlnie u starszydiidiamraz podczas przewlekliego stosowania.
Badania wykazalyze czstas¢ wystepowania nadénienia ttniczego krwi zwgksza s¢ wraz z
zawartdcia progestagenu. Zaleca stosowanie innej metody antykoncepcijtlija pacjentki
wystapity kiedykolwiek choroby zwgzane z nadénieniem ¢tniczym krwi lub pewne zaburzenia
czynnaci nerek (patrz punkty 4.3, 4.4.1, 4.4.2).



Ostuda

Ostuda mee wyshpi¢ zwtaszcza u kobiet z ostudigzarnych w wywiadzie. Kobiety z predyspozycj
do wystpowania ostudy powinny unikakspozycji ngwiatto stoneczne lub promieniowanie
ultrafioletowe w czasie przyjmowania zmych doustnyclrodkéw antykoncepcyjnych.

Dz edzczny obrz¢k naczynioruchowy
U kobiet z dziedzicznym obgkiem naczynioruchowym podanie egzogennych estrogendze
wywota¢ lub nasilt objawy obrzku naczynioruchowego.

Nieregularne krwawienia

U pacjentek przyjmuagcych ztiozone doustnérodki antykoncepcyjne obserwowano wysiwanie
krwawienia m¢dzymiesijczkowego lub plamienia, szczegdlnie wati kilku pierwszych miegcy
stosowania. Dlatego ocenagitizymiesiaczkowych krwawié ma znaczenie dopiero po uptywie okoto
trzech miesicy. W takich przypadkach, rodzaj i dawka progestagaae mie znaczenie. 3é
nieregularne krwawienia utrzymusic lub powracaj po uprzednio regularnych cyklach
miesbczkowych, nalgy rozwazy¢ niehormonalne przyczyny oraz, tak jak we wszystkiczypadkach
nietypowych krwawié z pochwy, przeprowadziodpowiednie badania diagnostyczne w celu
wykluczenia nowotworow zidiwych oraz cyzy. Jeli obie te przyczyny zostarwykluczone, mena
ponownie rozpocg stosowanie produktu Omisson lub zméena inny hormonalnyrodek
antykoncepcyjny. Krwawienia guizymiesjczkowe mog wskazywa na zmniejszonskutecznéc
antykoncepcyja (patrz punkty 4.2 i 4.5).

U niektorych pacjentek nie nie wysipi¢ krwawienie z odstawienia w okresie przerwy w
przyjmowaniu tabletek. 3k przed pierwszym brakiem krwawienia z odstawigmiadukt Omisson
nie byt przyjmowany zgodnie z zaleceniami z purki1 lub jgli krwawienie z odstawienia nie
wystgpito w dwach kolejnych cyklach miegizkowych, przed dalszym stosowaniem produktu
leczniczego nalgy upewnt sie, ze pacjentka nie jest wagy.

Po zaprzestaniu stosowania hormonalngroldkéw antykoncepcyjnych nie uptyra¢ troche czasu,
zanim cykle miegiczkowe wrdg do normy.

4.4.3.4 Zmniejszona skuteczdo

Skuteczné¢ antykoncepcyjna produktu Omissoniaallec zmniejszeniu:

- w przypadku pomiricia pigutki (patrz punkt 4.2.4),

- jesli wystapia wymioty lub biegunka (patrz punkt 4.2.5),

- w przypadku jednoczesnego stosowania innych fatoéduleczniczych (patrz punkt 4.5).

Podczas jednoczesnego przyjmowaniaahych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych oraz
produktow zawieragcych ziele dziurawca zwyczajneddypericum perforatum), zaleca si
zastosowanie dodatkowej, niehormonalnej metodykanisepciji (patrz punkt 4.5).

4.4.4 Badanie/Konsultacje

Przed rozpocgxiem lub wznowieniem stosowania produktu lecznicz@gisson naley zebra&
kompletny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny¥prawdzt, czy pacjentka nie jest wacly.
Nalezy dokon& pomiaru cénienia ttniczego krwi oraz przeprowadzbadanie fizykalne, biorac pod
uwag; przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) oraz osenéa (patrz punkt 4.4).W szczegd&iobnalery
przeprowadzi nastpujace badania: pomiar&iienia ttniczego, badanie piersi, brzucha i maiGw
miednicy kcznie z cytologi szyjki macicy oraz oznaczenie odpowiednich paraimet
laboratoryjnych. Wane jest zwrdcenie uwagi kobiety na informacje dedge zakrzepicyyt i tetnic,
w tym na ryzyko stosowania produktu leczniczego €3am w poréwnaniu z innymi zonymi
hormonalnymirodkami antykoncepcyjnymi, objawylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz




zaburzé zakrzepowo-zatorowychkthic, znane czynniki ryzyka oraz co naleobi¢ w przypadku
podejrzenia zakrzepicy.

Nalezy rowniez polect kobietom doktadne przeczytanie ulotki i sStosowasielo znajdujcych s¢ w
niej zalecé.

Czestaé¢ i rodzaj bada powinny zosta dobrane na podstawie przyjch zalecé praktyki i
dostosowane do keej pacjentki.

Nalezy poinformowé& kobiety,ze hormonalngrodki antykoncepcyjne nie chramprzed zakzeniem
wirusem HIV(AIDS) oraz innymi chorobami przenoszomnydrog ptciows.

Pacjentki z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigzainymi z nietolerancja fruktozy, nietolerancj
galaktozy, niedoborem laktazy, niedoborem sachaimmyaltazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy nie powinny przyjmowaego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Interakcje pomidzy substancjami czynnymi produktu Omisson (diesbgetynyloestradiol), a
innymi produktami leczniczymi magprowadz¢ do zwikszenia lub zmniejszeniaggenia obu
steroidoéw piciowych w surowicy.

Niskie stzenia dienogestu/etynyloestradiolu w surowicy mpgpwadzé do nasilenia krwawienia
miedzymiesijczkowego i zaburzecyklu miesaczkowego oraz zmniejszenia skutec@io
antykoncepcyjnej produktu Omisson; podsgone sizenia dienogestu/etynyloestradiolu w surowicy
mog prowadzt do zwkkszenia cgstasici wystepowania i cgzkosci dziatar niepazadanych.

4.5.1 Naspujace substancje czynne mpgmniejszé osoczowe sfenia hormondw piciowych
zawartych w produkcie Omisson

- produkty lecznicze, ktére nasigperystaltylk przewodu pokarmowego, np. metoklopramid,

- substancje czynne, indukog enzymy mikrosomalneatvoby, takie jak ryfampicyna, ryfabutyna,
barbiturany, produkty lecznicze przeciwpadaczkome barbeksaklon, karbamazepina,
okskarbazepina, fenytoina, prymidon, topiramat deizamat), gryzeofulwina, modafinil, ziele
dziurawca zwyczajnegdfypericum perforatum). Zaobserwowanae zaréwno inhibitory proteazy
HIV (np. rytonawir) jak i nienukleozydowe inhibitpodwrotnej transkryptazy (np. newirapina) oraz
ich pohczenia, mog wywierat wptyw na metabolizm airobowy.

- u niektérych kobiet pewne antybiotyki (np. ampiicg, tetracykliny), prawdopodobnie na skutek
zmniejszenia kyzenia jelitowo-watrobowego estrogendw.

Podczas stosowania tych substancji czynnych je@sioiezz produktem Omisson, najestosowé
dodatkows niehormonala metod antykoncepcji w trakcie leczenia oraz przez 7pinjego
zakaczeniu.

W przypadku stosowania substancji czynnych zmragjegch s¢zenie steroidéw piciowych w
surowicy poprzez indukejenzyméw mikrosomalnychatroby, naley stosowa dodatkovy
niehormonalg metoa antykoncepcji przez 28 dni po zakaeniu ich przyjmowania. diéokres
stosowania produktéw leczniczych zawigcgch te substancje czynne wykracza poza okres
stosowania jednego blistra, nowy blister aglezpocac¢ natychmiast po przygiu ostatniej tabletki z
aktualnego opakowania, bez zwyktej przerwy w stastwtabletek.

Jeili konieczne jest diugotrwate leczenie kikolwiek z tych substancji czynnych, nayedodatkowo
stosowa niehormonalne metody antykoncepcji.



4.5.2 Nastpujace substancje czynne mpzwicksza& osoczowe gtenia hormondw piciowych
zawartych w produkcie Omisson

- Substancje czynne, ktére hamaprzganie etynyloestradiolu z siarczanamiaianie przewodu
pokarmowego np. kwas askorbinowy lub paracetamol

- Atorwastatyna (20% zwkszenie AUC etynyloestradiolu),

- Substancje czynne, hamog enzymy mikrosomalneatvoby, takie jak imidazolowe produkty
lecznicze przeciwgrzybicze (np. flukonazol),yindwir lub troleandomycyna.

4.5.3 Hormony piciowe zawarte w produkcie Omissaugwptywaé na metabolizm innych
substancji czynnych:

- poprzez zahamowanie enzymoéw mikrosomalnygtraty, co w konsekwencji prowadzi do
zwickszenia szenia w surowicy substancji czynnych, takich jakzdam (i inne benzodiazepiny),
cyklosporyna, teofilina i glikokortykosteroidy,

- poprzez indukej glukuronidaciji w vatrobie, co w konsekwencji prowadzi do zmniejszestjaenia
w surowicy, np. klofibratu, paracetamolu, morfilgrazepamu (i innych benzodiazepin) oraz
lamotryginy.

Wedtug przeprowadzonych badia vitro, dienogest w odpowiednichegeniach nie hamuje
enzymow cytochromu P450, ¢ nie naley sic spodziewé wynikajacych z tego interakcji z
produktami leczniczymi.

Nalezy zapozna si¢ z charakterystykkazdego przepisanego produktu leczniczego, aby uzyska
informacje o meliwych interakcjach z produktem Omisson.

Zapotrzebowanie na insuéinub doustne produkty lecznicze przeciwcukrzycovwserulec zmianie,
ze wzgkdu na wplyw na tolerangjglukozy.

4.5.4 Wplyw produktu Omisson na badania laborakhary;j

Podczas stosowania ztmych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych, wyniki niektérych bada
laboratoryjnych mogulec zmianie, w tym badaokreslajacych czynné¢ watroby, nadnerczy, nerek i
tarczycy, stzenie biatek nénikowych w osoczu krwi (np. globuliny wiacej hormony ptciowe, ang.
Sex Hormone-binding Globulin, SHBG, lipoproteinggrametry metabolizmueaglowodandw,
parametry krzepgcia oraz fibrynolizy. Rodzaj i nasilenie takich mabs zalezy czesciowo od dawki
stosowanych hormonoéw.

4.6 Wptyw na plodnasé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie nalery stosowa produktu Omisson podczagzy.

Przed rozpocgiem stosowania tego produktu leczniczego zyalpewnt sie, ze pacjentka nie jest w
cigzy. Jereli pacjentka zajdzie w gie podczas stosowania produktu, rgleatychmiast przerwa
jego stosowanie.

Whyniki bada epidemiologicznych nie wykazaty wzrostu ryzyka wgpewania wad wrodzonych u
dzieci, ktérych matki przyjmowaty zione doustnérodki antykoncepcyjne przed %ejem w Cize.
Wigkszas¢ dotychczas przeprowadzonych baépidemiologicznych nie wykazata dziatania
teratogennego na ptdéd w razie przypadkowego prayamia ztazonych doustnychrodkéw
antykoncepcyjnych podczas wczesnegygi Nie przeprowadzano tego typu badaproduktem
Omisson.



Dostpne dane dotygze stosowania produktu Omisson podczasycis zbyt ograniczone, aby
mozna byto wycagnaé wnioski dotyczce negatywnego wptywu produktu Omisson rggcoraz
zdrowie ptodu/noworodka. Brak odpowiednich danypiiemiologicznych na ten temat.

Podczas badana zwierztach zaobserwowano dziatania niegatane wysipujace podczas gty i
laktacji (patrz punkt 5.3). Uzyskane w badaniaclzweerztach wyniki pokazyj, ze nie mana
wykluczy¢ niekorzystnego hormonalnego dziatania substaamgjirmych. Jednak ogolne
doswiadczenie ze zimnymi doustnymirodkami antykoncepcyjnymi stosowanymi podczagychie
dowodzi wysgpowania dziata niepazadanych u ludzi.

Podejmugc decyz¢ o ponownym rozpoegziu stosowania produktu Omisson rglevzigé pod
uwag, zwickszone ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w olegmporodowym
(patrz punkty 4.2 1 4.4).

Karmienie piersj

Nie nalery stosowa produktu Omisson w okresie karmienia pigrponiewa maze on zmniejsza
ilos¢ wytwarzanego mleka, a substancje czynne w maiajiimogy przenik& do mleka ludzkiego.
Jssli to mozliwe, nalezy stosowé niehormonalne metody antykoncepcji do czasu catkeow
odstawienia niemowtia od piersi.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Omisson nie ma wplywu na zdoktgprowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepdadane

Informacje dotycgce ckzkich dziata niepazgdanych, patrz punkt 4.4.

W ponizszej tabeli przedstawionogstas¢ wystpowania dziath niepazadanych po zastosowaniu
produktu Omisson w antykoncepcji doustnej i lecaamiarkowanego 4dziku, w badaniach
klinicznych (N = 4 942).

Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych wymienionych pongéj zostata zdefiniowana
nastpujaco:

Bardzo czsto £1/10)

Czesto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto £1/1000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czstas¢ nieznana (nie me byt okreslona na podstawie dagtnych danych).

W przypadku kadej czstcici wyskpowania, dziatania niegadane § uszeregowane zgodnie ze
zmniejszajcym sk nasileniem.

Patrz tabela

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czsto Rzadko Nieznana
uktadow i
narzaddéw
(MedDRA wersja
12.0)

Zakaenia i zapalenie pochwy lub| zapalenie jajnikéw i
zargenia zapalenie pochwy i | jajowoddw,




pasaytnicze

sromu, kandydoza
pochwy lub grzybicze
zakaenia pochwy i
sromu

zakaenia drog
moczowych,
zapalenie gcherza
moczowego,
zapalenie sutka,
zapalenie szyjki
macicy, zakaenia
grzybicze,
kandydoza,
opryszczka jamy
ustnej, grypa,
zapalenie oskrzeli,
zapalenie zatok,
zakaenia gornych
drég oddechowych,
zakaenia wirusowe

Nowotwory
tagodne, zigliwe i
nieokrelone (w
tym torbiele i

polipy)

migsniak gtadki
macicy, ttuszczak
piersi

Zaburzenia krwi i
ukfadu chtonnego

anemia

Zaburzenia uktadu
immunologicznega

nadwréliwo§é

Zaburzenia wirylizm

endokrynologiczneg

Zaburzenia zwigkszony apetyt jadtowstet

metabolizmu i

odzywiania

Zaburzenia depresyjny nastroj depresja, zaburzeniazmiany nastroju,

psychiczne psychiczne, zmniejszone
bezsenng, libido,
zaburzenia snu, zwickszone
agresja libido

Zaburzenia ukfadu
nerwowego

bdl glowy

migreny, zawroty
gtowy

udar niedokrwienny
zaburzenia
naczyniowo-
mdbzgowe, dystonia

Zaburzenia oka

suchd@é¢ oczu,
podranienie oczu,
oscylopsja,
pogorszenie
widzenia

nietolerancja
soczewek
kontaktowych

Zaburzenia uchai

btednika

nagta utrata stuchu,
szumy uszne,




zawroty gtowy,
pogorszenie stuchu

Zaburzenia serca

zaburzenia sercowq
naczyniowe,
tachykardia

Zaburzenia
naczyniowe

nadcgnienie ttnicze,
niedocknienie ttnicze

Zylna choroba
zakrzepowo-
zatorowa (VTE),
tetnicze zaburzenia
zakrzepowo-
zatorowe (ATE),
nadcénienie
rozkurczowe,
zaburzenia
ortostatyczne,
uderzenia gaica,
zylaki, dolegliwaci
ze stronyzyt, bél zyt

Zaburzenia ukfadu

astma,

oddechowego, hiperwentylacja

klatki piersiowej i

srédpiersia

Zaburzenia bél brzuch3, zapaleniezotgdka,

zotadka i jelit nudngci, wymioty, zapalenie jelit,
biegunka dyspepsja

Zaburzenia skory i
tkanki podskoérnej

tragdzik, tysienie,
wysypka, swiad®

alergiczne zapalenig
skory, atopowe
zapalenie skory i
(lub) neurodermit,
egzema, tuszczyca,
nadmierne pocenie
sie, ostuda,
zaburzenia
pigmentacji i (lub)
nasilona
pigmentacja,
tojotok, tupiez,
hirsutyzm, zmiany
skorne, reakcje
skorne, ,skorka

2 pokrzywka,
rumien
guzowaty,
rumien
wielopostaciowy

pomaraczowa”

(cellulit), ,pajaczki”

naczyniowe
Zaburzenia bl plecow,
mig$niowo- dolegliwasci
szkieletowe i mig$niowo-

tkanki lacznej

szkieletowe, bol
miesni, bol kaiczyn

Zaburzenia uktadu

rozrodczego i

bol pierst

nieregularne
krwawienia z

dysplazja szyijki

wydzielina z

macicy, torbiele

piersi




piersi odstawieni§ przydatkéw, bol
krwawienia przydatkéw, torbiele
migdzymiesiczkowé, | piersi, zmiany
powickszenie pier§j | wioknisto-

obrzk piersi, bolesne| torbielowate piersi,

mieshczkowanie, bol podczas

zmiany wydzieliny z | stosunku ptciowego

pochwy, torbiele mlekotok,

jajnikéw, bal zaburzenia

miednicy mieshczkowania
Zaburzenia ogdine uczucie zmczenid b6l w klatce retencja ptynow
i stany w miejscu piersiowej, obrzk
podania obwodowy,

zaburzenia

grypopodobne, stan
zapalny, gagczka,

drazliwosé
Badania zmiany masy ciafd zwiekszenie stzenia
diagnostyczne triglicerydéw we
krwi,

hipercholesterolemia

Wady wrodzone, wyshpienie

choroby rodzinne dodatkowego

i genetyczne gruczotu sutkowego
(bez objawow
klinicznych)

"W tym przyspieszona akcja serca

W tym bol nadbrzusza i podbrzusza, dolegliwiae strony brzucha, wedia
%W tym wysypka plamista

"W tym $wiad catego ciata

W tym uczucie dyskomfortu piersi i tklivgé piersi

"W tym menorrhagia (miesizkowanie obfite), sjpe i krétkotrwale miegczkowanie,
mieshczkowanie sporadyczne oraz brak mjezki

W tym krwawienie z pochwy i metrrorhagia (krwawiemhaciczne)

%W tym przekrwienie i (lub) obek piersi

W tym ostabienie i ztle samopoczucie

9 tym zwickszenie, zmniejszenie i zmiany masy ciata

Opisupc poszczegdlne dziatania niegdane, w kadym przypadku zastosowano najbardziej
odpowiednie wyrzenia MedDRA (Wersja 12.0). Jedriaknaley wziag¢ pod uwag ich synonimy lub
zwigzane z tymi dziataniami zaburzenia, ktére nie Zgstgmienione. Opis wybranych dziadta
niepazgdanych

U kobiet stosujcych ziazone hormonalnérodki antykoncepcyjne odnotowano zkézone ryzyko
zakrzepicyzyt i tetnic oraz zdarae zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru,
przemijagcego napadu niedokrwiennego, zakrzegigyej oraz zatorow&ei ptucnej, zostaly one
szerzej oméwione w punkcie 4.4.

U kobiet stosujcych COC obserwowano negtijace ckzkie dziatania niepmdane, ktére zostaty
omowione w punkcie 4.4:




e Zaburzenia zakrzepowo-zatorovugd

e Zaburzenia zakrzepowo-zatorovegtnic

* Incydenty naczyniowo-mézgowe

» Nadcknienie ttnicze krwi

» Hipertriglicerydemia

e Zmiany tolerancji glukozy lub wpltyw na obwodgunsulinoopornéc¢

» Nowotwory wytroby (tagodne i zigliwe)

e Zaburzenia czynrigi watroby

* Ostuda

» U kobiet z dziedzicznym obgkiem naczynioruchowym stosowanie egzogennych estrag
moze spowodowaujawnienie lub nasilenie jego objawdw.

» Woystgpienie lub nasilenie choréb, ktérych agek ze stosowaniem zionych doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych nie zostat w§jgony: zéttaczka i (lub¥wiad zwigzany z
cholestaz, powstawanie kamierbtciowych, porfiria, toczé rumieniowaty ukladowy, zespot
hemolityczno-mocznicowy, ptawica Sydenhama, opryszczkezarnych, utrata stuchu
zwigzana z otoskler@z choroba Léniowskiego-Crohna, wrzodzigje zapalenie jelita
grubego, rak szyjki macicy.

Czestas¢ wykrywania raka piersi jest nieznacznie gkgizona u kobiet stosygych doustn
antykoncepg. Poniewa rak piersi rzadko wysgpuje u kobiet w wieku powngj 40 lat, liczba
dodatkowych zachorowiav poréwnaniu do catkowitego ryzyka jest mata. Zzek przyczynowy ze
stosowaniem ztmnych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych nie jest znany. W celuskayia
dalszych informaciji patrz punkty 4.3 i 4.4.

Zataszanie podejrzewanych dzigfaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za paoednictwem: Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 30&ad: ndi@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Do objawéw przedawkowania zionych doustnyckrodkdéw antykoncepcyjnych u dorostych i dzieci
nalezag: nudndci, wymioty, uczucie naptia piersi, opienie, bol brzucha, sengtoi (lub) znuwenie; u
kobiet i dziewczt maze wyshpi¢ krwawienie z pochwy. Nie istnieje swoiste antidotiNalezy
zastosowéleczenie objawowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormonalrgelki antykoncepcyjne do stosowania ogolnego.
Progestageny i estrogeny, dawki state, kod ATC:A31®H

Produkt Omisson to z#ony doustnyrodek antykoncepcyjny o wdeiwosciach antyandrogennych,
zawieragcy dienogest (progestagen) i etynyloestradiordesin)

Dziatanie antykoncepcyjne produktu Omisson poleganterakcji réanych czynnikéw, z ktérych
najwazniejsze to hamowanie owulacji i zmiany wydzieliryji macicy.



Dziatanie antyandrogenne skojarzonego stosowaaiedestu/etynyloestradiolu polegacdzy
innymi na zmniejszaniu gtenia androgenow w surowicy. Wiekvodkowe badania dienogestu/
etynyloestradiolu wykazaty znagz poprawe objawow tpdziku od tagodnego do umiarkowanego
oraz korzystny wptyw na objawy tojotoku.

Dienogest
Dienogest jest pochodri9-nortestosteronin vitro wykazuje 10- do 30-krotnie mniejsze

powinowactwo do receptora progesteronowego w poadinz innymi syntetycznymi
progestagenami. Badaniavivo przeprowadzone na zwietach pokazatyze wykazuje on znaczne
dziatanie progesteronowe oraz antyandrogentnvwavo, dienogest nie wykazuje znacego
dziatania androgenowego, mineralokortykosteroidawegj glikokortykosteroidowego.

Ustalonoze dawka wydcznie dienogestu, hamagia owulacg wynosi 1 mg/d.

Etynyloestradiol

Etynyloestradiol to silny, aktywny po doustnym gexyu, syntetyczny estrogen. Podobnie jak
estradiol pochodzenia naturalnego, etynyloestradidywa pobudzajco na proliferag nablonkow
zenskich naradéw rozrodczych. Stymuluje produkgjluzu szyjkowego, zmniejsza jego legkmraz
zwicksza lepkosprzystas¢. Etynyloestradiol wptywa pobudzgio na rozrost przewodoéw mlecznych
oraz hamuje laktagj Etynyloestradiol stymuluje retergptynu zewmntrzkomaorkowego.
Etynyloestradiol wptywa na metabolizm lipidéw gglowodanéw, hemostazukiad renina-
angiotensyna-aldosteron oraz biatkaxyce w surowicy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

» Dienogest
Wchtanianie

Dienogest podany doustnie jest szybko i praktyceatkowicie wchtaniany. Po jednorazowym
podaniu tabletki zawieragej etynyloestradiol/dienogest , maksymalrgestie leku w surowicy
wystepuje po okoto 2,5 godziny i wynosi 51 ng/ml. Bezgzima dosfpnasé¢ biologiczna dienogestu z
etynyloestradiolem wynosi okoto 96%.

Dystrybucja

Dienogest wijze st z albuminami surowicy, a nie gie st z globulinami wizacymi hormony
ptciowe (SHBG) i globulinami wiizacymi kortykosteroidy (CBG). Okoto 10% catkowiteggz&nia
substancji czynnej w surowicy wyguje w postaci niezwizanego steroidu. 90% yvie sk
niespecyficznie z albuminami. Pozornagt§¢ dystrybucji dienogestu wynosi 37 do 45 I.

Metabolizm

Dienogest metabolizowany jest gtéwnie na drodzedkaylacji i sprzgania do metabolitow, ktore z
endokrynologicznego punktu widzenig,vg zasadzie nieaktywne. Poniewaetabolity te g bardzo
szybko usuwane z osocza, w ludzkim osoczu nie sfeges obecndci zadnych istotnych
metabolitow obok niezmienionego dienogestu. Klireakowity (CI/F) po jednorazowym podaniu
wynosi 3,6 I/h.

Eliminacja
Stezenie dienogestu w surowicy zmniejszasokresem pottrwania wynagz/m okoto 9 godzin.

Tylko nieznaczne iléci dienogestu wydalane sv postaci niezmienionej przez nerki. Po pezig
doustnym 0,1 mg dienogestu na kilogram masy c&dmunek jego wydalania z moczem do



wydalania z katem wynosi 3:2. Okoto 86% pezgj dawki ulega wydaleniu wagu 6 dni, z czego
wiekszas¢ (42%) z moczem w ggu pierwszych 24 godzin.

Stan stacjonarny

Na farmakokinetyk dienogestu nie wplywagtenie SHBG. W czasie przyjmowania produktu
leczniczego raz na debjego s¢zenie w surowicy zwksza s¢ 1,5-krotnie, osigajac stan stacjonarny
po 4 dobach stosowania.

« Etynyloestradiol

Wchfanianie

Etynyloestradiol podany doustnie ulega szybkiematkowitemu wchionjciu. Maksymalne gtenie
w surowicy wynosi okoto 67 pg/ml i wygiuje okoto 1,5 do 4 godzin po przgju tabletki
zawierajcej dienogest/etynyloestradiol

Etynyloestradiol jest w diym stopniu metabolizowany podczas wchianiania araz/niku efektu
pierwszego przégia w watrobie, przez co jegérednia dosfpnas¢ biologiczna po podaniu doustnym
wynosi okoto 44%.

Dystrybucja

Etynyloestradiol jest w diym stopniu (okoto 98%), lecz niespecyficznigzany z albuminami
surowicy i powoduje zwkszenie sizenia globuliny wazacej hormony piciowe (ang. Sex Hormone-
Binding Globulin, SHBG) w surowicy. Bezwzglna obgtos¢ dystrybucji etynyloestradiolu wynosi
2,8 — 8,6 I/kg.

Metabolizm

Etynyloestradiol ulega przeduktadowemu sgemiu w blonigluzowej jelita cienkiego i gtrobie.
Jest on metabolizowany gtéwnie poprzez aromatybgaroksylacg, w wyniku ktorej powstaj rézne
hydroksylowane i metylowane metabolity, wykrywanewvowicy w postaci wolnych metabolitéw
lub sprzzonych glukuronianéw lub siarczandw. Etynyloestragmdlega kizeniu jelitowo-
watrobowemu.

Eliminacja

Stezenie etynyloestradiolu w surowicy zmniejszawidwoch fazach, okéeanych przez okresy
poéttrwania wynoszce odpowiednio okoto 1 godziny i 10 — 20 godzin.

Etynyloestradiol nie jest wydalany w postaci niegnidnej. Metabolity wydalane g moczem i
z0lcig w stosunku 4:6.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania, dotycge toksycznego wplywu dienogestu na reprodykgpawniap dziatania typowe dla
progesteronu, takie jak wzrost strat przed- i pdéamgacyjnych, ciza przenoszona oraz wzrost
smiertelndgci noworodkowej potomstwa. Ploditopotomstwa ulega ugledzeniu po przyjmowaniu
duzych dawek dienogestu w zaawansowangjycoraz podczas laktaciji.

Profil toksycznéci etynyloestradiolu jest dobrze znany.

Ze wzgkdu na znaczne #dice midzy gatunkami, wyniki badaz estrogenami na zwiattach
doswiadczalnych majjedynie ograniczone prognostyczne znaczenie dipstania estrogenoéw u
ludzi.



U zwierat doswiadczalnych, etynyloestradiol nawet we werlylie niskiej dawce powodowat
obumieranie zarodkow; obserwowano wady rozwojowadikmoczowo-piciowego oraz feminizac]
ptodow pici neskiej.

Dane niekliniczne, wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczop potencjalnego dziatania rakotworczego,
nie ujawniag szczegoélnego zagrenia dla cztowieka, poza opisanyn i innych punktach
niniejszej charakterystyki i odnagz/m st ogoélnie do przyjmowania ztonych doustnychrodkow
antykoncepcyjnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdze tabletki

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Powidon K-30

Otoczka

Hypromeloza 2910

Makrogol

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powgj 36C
Przechowywé w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przeaviattem

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania
Blistry z PVC/PVDC/Aluminium, wielké¢ opakowa: 21, 3 x 21 oraz 6 x 21 tabletek powlekanych.

Blistry mogs by¢ pakowane w futerat.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigz&ib jego odpady natg usurnc
zgodnie z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztari ut 30-38.

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

Pozwolenie nr

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

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



