CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ellanite, 0,03 mg + 3 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOwWY

Kazda tabletka zawiera 0,03 mg etinylestradiolu i 3dr@spirenonu
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktedagwodna 57,07 mg
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Zo6ita, okmgta osrednicy okoto 6 mm.

4  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Antykoncepcja doustna

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Ellapge/inna zostapodgta na podstawie indywidualnej
oceny czynnikdw ryzyka u kobiety, zwlaszcza ryzykbonych choroby zakrzepowo- zatorowych (VTE)
oraz ryzyka VTE zwjzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Ellanieniesieniu do innych
ztozonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 ora 4.4

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Sposbéb podawania:
Podanie doustne

Dawkowanie

Jak przyjmowa¢ produkt leczniczy Ellanite

Tabletki naley przyjmowa codziennie o tej samej porze w kolejoigpodanej na blistrze. W razie
konieczndci tabletle mazna popt niewielka iloscia ptynu. Przez 21 kolejnych dni naleprzyjmowa
jedm tabletle dziennie. Kolejne opakowania najerozpoczyné po 7-dniowym okresie odstawienia,
w ktorym zwykle wystpuje krwawienie z odstawienia. Krwawienie zaczyigazarykle 2 do 3 dni od
przyjecia ostatniej tabletki i me nie skdczy¢ si¢ przed rozpocgiem kolejnego opakowania.

Jak rozpocz¢ przyjmowanie produktu leczniczego Ellanite

Pacjentka nie stosowata wanéej (w poprzednim miegiu) antykoncepcji hormonalnej

Kobieta powinna rozpogz przyjmowanie tabletek od pierwszego dnia cyklyligaierwszego dnia
krwawienia menstruacyjnego).



Przefcie ze zieonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych (zeémych doustnyckrodkéw
antykoncepcyjnych, systemu terapeutycznego dopaayetub systemu transdermalnego)

Optymalnie kobieta powinna rozpaézprzyjmowanie produktu leczniczego Ellanite w @z przygciu
ostatniej tabletki aktywnej (zawiengpj substancje czynne) stosowanego uprzednimzégo doustnego
srodka antykoncepcyjnego, a najpéej w ostatni dzig okresu odstawienia lub przyjmowania placebo.
W przypadku systemu terapeutycznego dopochwowdgeystemu transdermalnego produkt leczniczy
nalezy zaca¢ przyjmowa w dniu usungcia systemu transdermalnego lub systemu terapewdgoz
dopochwowego, a najpidiej w dniu, kiedy przypadatby termin zaemnia kolejnego systemu
transdermalnego lub systemu terapeutycznego dopmebgo.

Przefcie z metody progestagenowej (tabletka zawdeeajylko progestagen, zastrzyk, implant) lub
systemu terapeutycznego domacicznego uwabregp progestagen (IUS)

W przypadku tabletki zawierggej tylko progestagen metodntykoncepcji mgna zmient dowolnego
dnia (w przypadku implantu lub systemu terapeutggendomacicznego uwalmapgo progestagen (IUS)
w dniu ich usurdcia, w przypadku zastrzyku — w dniu, w ktérym patia powinna otrzymakolejny
zastrzyk), jednak w kalym przypadku przez pierwszych 7 dni przyjmowaaladtek pacjentka musi
stosow& dodatkowe zabezpieczenie metddrierova (np. prezerwatyw).

Po poronieniu w pierwszym trymestrze
Pacjentka mze od razu rozpoaz przyjmowanie produktu leczniczego. Nie musi w tyraypadku
stosow& dodatkowych metod antykoncepciji.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze

Zaleca st rozpoczcie przyjmowania tabletek gdzy 21. a 28. dniem od porodu lub od poronienia

w drugim trymestrze. W przypadku poejszego rozpoezia przyjmowania produktu leczniczego rgle
zalect pacjentce dodatkowe stosowanie metod barierowyzdepierwszych 7 dni. dejednak wczéniej
pacjentka odbyta stosunek ptciowy, przed rozpoiem przyjmowania doustnych zionychsrodkow
antykoncepcyjnych natg wyklucz\¢ ciaze albo poczekado pierwszej menstruacii.

W przypadku kobiet kargaych piersg, patrz punkt 4.6.

Poskpowanie w przypadku pominkcia tabletki

Jeili opdznienie w przygciu tabletkinie przekracza 12 godzinochrona antykoncepcyjna nie jest
ograniczona. Pacjentka powinna pegyjabletk; natychmiast, gdy sobie o tym przypomni, a kolejne
tabletki przyjmowad w ustalonych terminach.

Jeili opdznienie w przygciu tabletkiprzekracza 12 godzin ochrona antykoncepcyjna by
ograniczona. Pogbowanie w przypadku nieprzyjia tabletki powinno opietasic na dwoch
podstawowych zasadach:

1. wzadnym wypadku nie mima przerwé przyjmowania tabletek na ditej niz 7 dni;
2. dla osigniecia odpowiedniego zahamowania osi podwzgdrzowogadkowo-jajnikowej konieczne jest
nieprzerwane przyjmowanie tabletek przez 7 dni.

Zatem w codziennej praktyce najeprzestrzeganastpujacych zasad:
e Tydzien 1

Pacjentka powinna przy§ ostatniy zapomnian tabletle natychmiast, gdy sobie o tym przypomni, nawet
jesli oznacza to konieczié przyjecia rownoczeénie dwoch tabletek. Kolejne tabletki powinna przgjmac
we wiaciwych terminach. Dodatkowo przez kolejnych 7 daliery stosowa dodatkowe zabezpieczenie
metod, barierowd, np. prezerwatyw Jeli w ciagu poprzednich 7 dni pacjentka odbyta stosunek,imay
bra¢ pod uwag mazliwo$¢ ciazy. Im wiecej tabletek pacjentka nie przig oraz im stato gito blizej

okresu odstawienia, tym ryzyko zeip w chzg jest wiksze.



e Tydzien 2

Pacjentka powinna przy ostatna zapomniaa tabletle natychmiast, gdy sobie o tym przypomni, nawet
jesli oznacza to konieczié przyjecia rownoczeénie dwoch tabletek. Kolejne tabletki powinna przgjmac
we wiagciwych terminach. Ji kobieta przyjmowata tabletki prawidtowo przezidi poprzedzajcych
dzien, w ktérym zapomniata przyg tabletki, nie ma potrzeby stosowania dodatkow§yoldkow
antykoncepcyjnych. 3 jednak zapomniata o praygiu wigcej niz jednej tabletki, natey jej zalect
stosowanie przez 7 dni dodatkowych zabezpiecze

e Tydzien 3

Ryzyko ograniczonej skuteczéw jest wysokie ze wzgtu na bliské¢ siedmiodniowego okresu
odstawienia. Ména jednak jej zapobiec, dostosowaipdpowiednio harmonogram przyjmowania tabletek.
Jeili kobieta przyjmowata tabletki prawidtowo przezidi poprzedzajcych dzié, w ktérym zapomniata
przyja¢ tabletki i kedzie pos¢powat zgodnie z jedmz dwdch opisanych & metod, nie ma potrzeby
stosowania dodatkowyahodkow antykoncepcyjnych. W innym przypadku powimpastpic tak, jak
opisano w pierwszej metodzie, a ponadto przez hpidy 7 dni stosowadodatkowe zabezpieczenia.

1. Pacjentka powinna przyj ostatni zapomnian tabletle natychmiast, gdy sobie o tym przypomni, nawet
jesli oznacza to konieczié przyjecia rownoczeénie dwoch tabletek. Kolejne tabletki powinna przgjmad

we wiaciwych terminach. Kolejne opakowanie produktu leczego naley rozpocaé¢ natychmiast po
skaaczeniu poprzedniego, bez zachowania okresu odstawvi€rwawienie z odstawienia raczej nie
wystapi az do czasu ukiczenia drugiego opakowania, pacjentkazen@dnak plandi lub mie krwawienie
srédeykliczne w dniach przyjmowania tabletek.

2. Mazna take zaleat pacjentce przerwanie przyjmowania tabletek z obgaropakowania.
Powinna nagpnie zrobé 7-dniowa przerwe w ich zaywaniu (wliczac dni, w ktérych zapomniata
przyja¢ tabletki), a nagpnie rozpocz¢é nowe opakowanie.

Jesli kobieta zapomniata o przyjmowaniu tabletek, gierwszym zwyktym okresie odstawienia nie
wystepuje krwawienie, nalgy wzia¢ pod uwag mazliwos¢ zagcia w cazy.

Zalecenia w przypadku zaburz@ zotadkowo-jelitowych

W przypadku powznych zaburzé zotadkowo-jelitowych (tj. wymiotow lub biegunki) wchizamie
substancji czynnych nie by niekompletne i nalg zastosowadodatkowesrodki antykoncepcyjne.
W przypadku wymiotow wysgpujacych w cagu 3-4 godzin od przyggia tabletki, nalgy jak najszybciej
zazy¢ nowg tabletlke (z opakowania zapasowego). Nptabletk nalezy zazy¢, j&sli jest to maliwe, w
ciagu 12 godzin od zwykiego terminu przyjmowania prkidueczniczego. 3& uptynie wigcej niz 12
godzin, naley zastosowasie do rad podanych w punkcie 4.2 ,Pasiwanie w przypadku pomigia
tabletki”. J&li kobieta nie chce zmientazwyktego harmonogramu przyjmowania tabletekzenazy¢
tabletek z innego opakowania.

Jak przesumé termin krwawienia z odstawienia

Aby op&ni¢ termin krwawienia z odstawienia kobieta powinnzpaczg¢ przyjmowanie tabletek produktu
leczniczego Ellanite z nowego opakowania bez zaah@wkresu odstawienia. Termin tenzma
przedhiza¢ wedtug potrzebyado skaczenia przyjmowania tabletek z drugiego opakowaniaym
okresie u kobiety ma wystpi¢ krwawieniesrodcykliczne lub plamienie. Nagnie po 7-dniowym
okresie odstawienia mna wznowé regularne przyjmowanie produktu leczniczego Eteni

W celu przesugrcia rozpoczcia krwawienia z odstawienia na inny dziggodnia nk wynika z
harmonogramu, kobieta m® dowolnie skrodi okres odstawienia. Im krétszy ten okres, tyraksze
ryzyko, ze krwawienie z odstawienia nie wygt, natomiast podczas przyjmowania tabletek z kelgp
opakowania, kobieta me plamé lub mie krwawieniesrodcykliczne (tak samo, jak w przypadku
op&nienia terminu krwawienia z odstawienia).



Informacje dodatkowe dotyczce populacji szczegolnych

Dzieci i mtodzie

Produkt leczniczy Ellanite jest przeznaczonyaeyhie dla kobiet, ktére rozpogy menstruagj.

Na podstawie danych epidemiologicznych zebranygopulacji ponad 2000 dziewstaw wieku ponkej
18 rokuzycia nie stwierdzono, aby bezpieagtvo i skuteczn@ stosowania produktu leczniczego w tej
grupie wiekowej ranity sie¢ od wystpujacych u kobiet powsej 18 rokuzycia.

4.3 Przeciwwskazania

Ztozonych hormonalnycbrodkéw antykoncepcyjnych nie najestosowd w wymienionych poriej
przypadkach. Nalg natychmiast przerwgorzyjmowanie produktu leczniczegosljedowolna z nkej
wymienionych dolegliwéci wystapi po raz pierwszy podczas stosowaniaaitych doustnyckrodkow
antykoncepcyjnych:

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub ktorkolwiek substang pomocnicz wymienione w
punkcie 6.1.

Wystepowanie lub ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venousrtiiroembolism,
VTE).

« Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa — czynna (lecpopaciwzakrzepowymi produktami
leczniczymi) lub przebytaylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepjta
giebokich (ang. deep venous thrombosis, DVT), zatosévptucna (ang. pulmonary
embolism, PE).

» Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja dogpgstaniazylnej choroby
zakrzepowo- zatorowej np. opokdana aktywowane biatko C (ang. activated protein C,
APC) (w tym czynnik V Leiden) niedob6r antytrombilily niedobdr biatka C, niedobor
biatka S.

» Rozlegly zabieg operacyjny zaziany z diugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkt
4.4).

» Wysokie ryzykozylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek vgpstwania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4).

Wystepowanie lub ryzykoetniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial
thromboembolism, ATE).

» Tgtnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynnezawat mesnia sercowego) lub
objawy prodromalne (np. dlawica piersiowa).

» Choroby naczy mézgowych — czynny udar, przebyty udar lub objangdromalne w
wywiadzie (np. przemijary napad niedokrwienny, ang. transient ischaenaclat TIA).

e Stwierdzona dziedziczna lub nabyta skitofindo wystpowania ¢tniczych zaburze
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemiaecoki¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinewantykoagulant toczniowy).

* Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi wwigdzie.

* Wysokie ryzyko zaburzezakrzepowo-zatorowychthic z powodu wysipowania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wgpbwania jednego z povmaych czynnikow
ryzyka, takich jak:

» cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi;
= ciezkie nadcénienie ttnicze;
= ciezka dyslipoproteinemia.

Cigzka choroba wtroby w wywiadzie lub obecnie, e czynnas¢ watroby nie wrécita do normy
Cigzka lub ostra niewydolrié nerek
Guz watroby (ztasliwy lub niezicéliwy) w wywiadzie lub obecnie



* Istniejace lub podejrzewane guzy wywotane hormonami piciowgnp. organow ptciowych lub
piersi)
* Niezdiagnozowane krwawienie z pochwy

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

+ Jali wystepuje ktorykolwiek z poriszych stanéw lub czynnikow ryzyka, naleomowic z
pacjentls zasadn&t stosowania produktu leczniczego Ellanite.

» W razie pogorszenia lub wygtienia po raz pierwszy ktdregokolwiek z wymieniohygtanow lub
czynnikow ryzyka kobieta powinna zgtésic do lekarza prowadezego, ktéry zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu iezego Ellanite.

* W przypadku podejrzewanych lub zdiagnozowangdhych albo ¢tniczych zaburze
zakrzepowo-zatorowych naleprzerwa stosowanie ztoonej antykoncepcji hormonalne;.

W przypadku rozpogzia leczenia przeciwzakrzepowego rgleze wzgédu na jego
teratogenng (kumaryny), wdray¢ odpowiedni alternatywrn metod antykoncepciji.

e Zaburzenia ukladu kgenia.

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Stosowanie jakichkolwiek zkmnych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych waie sk ze
zwiekszonym ryzykienzylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniuwsgtuacii, gdy terapia nie
jest stosowan&stosowanie produktéw zawieragcych lewonorgestrel, norgestimat lub noretisteron
jest zwigzane z najmniejszym ryzykiemzylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Stosowanie inrgh
produktow, takich jak produkt leczniczy Ellanite moze by¢ zwigzane z dwukrotnie wikszym
ryzykiem. Decyzja o zastosowaniu produktu spoza gpy najmniejszego ryzykazylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej powinna zostépodjeta wytacznie po rozmowie z pacjentl, w celu
zapewnienia,ze rozumie ona ryzykozylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwazane z produktem
leczniczym Ellanite, jak obecne czynniki ryzyka wpjwaja na to ryzyko oraz,ze ryzyko zylnej
choroby zakrzepowo - zatorowej jest najwgksze w pierwszym roku stosowania. Istnigj pewne
dowody swiadczace,ze ryzyko zwiksza sg¢, gdy ztazone hormonalnesrodki antykoncepcyjne s
przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu wynagcej 4 tygodnie lub wecej.

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stasrlpzonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych i nie
Sa W ciazy, w okresie roku rozwinie sizylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek ryzigkonaze
by¢ znacznie wysze, w zalenosci od czynnikow ryzyka wyspujacych u danej pacjentki (patrz paej).

Szacuije si', ze spéréd 10 000 kobiet, ktére stogujtozone hormonalnérodki antykoncepcyjne
zawierajce drospirenon, u okoto 9 do 12 kobiet w okresi@inmzwinie s¢ zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa, w poréwnaniu do okot4 Kobiet stosujcych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne
zawierajce lewonorgestrel.

W obydwu sytuacjach liczba przypadkéyinej choroby zakrzepowo-zatorowej przypagdgih na okres
roku jest mniejsza nioczekiwana liczba przypadkow u kobiet wzgi lub w okresie poporodowym.

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

1 Czstaé¢ zostata oszacowana ha podstawie wszystkictepiogth danych epidemiologicznych,

z wykorzystaniem ryzyka wzgiinego dla rénych produktéw leczniczych w poréwnaniu dozzinych
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych zawiesaych lewonorgestrel.

2 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.



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

Liczba epizodéwylnych zaburzé
zakrzepowc- zatorowycl
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Pacjentki nieprzyjmujce ztazonych Pacjentki przyjmujce zl@zone hormonalne Pacjentki przyjmuice ziczone hormonalne
hormonalnychrodkéw srodki antykoncepcyjne zawienge ¢rodki antykoncencyine zawiesai
antykoncepcyjnych (1-2 przypadki) lewonorgestrel (5-7 przypadkéw) S I anty pcyjne zawierge

drospireno (9-12 przvpadkéow

U pacjentek stosagych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano
przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwiémygch, np. wtrobowych, krezkowych, nerkowych lub
w zytach i gtnicach siatkdwki.

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzykozylnych powiktar zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stasygh ziazone hormonalnérodki
antykoncepcyjne mi@ znaczco wzrosaé¢ w przypadku wysipowania dodatkowych czynnikow ryzyka,
szczegolnie jdi wystepuje kilka czynnikow ryzyka jednocgde (patrz tabela).

Stosowanie produktu leczniczego Ellanite jest preeskazane, jdi u pacjentki wystpuje jednoczénie
kilka czynnikow ryzyka, zwikszapcych ryzyko zakrzepicyylnej (patrz punkt 4.3). 3& u kobiety
wstepuje wicej niz jeden czynnik ryzyka, nitiwe jest,ze zwikszenie ryzyka jest wksze nk suma
pojedynczych czynnikow — w tym przypadku nglecené catkowite ryzykazylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej. Jdi ocena stosunku korzgi do ryzyka jest negatywna, nie najlgrzepisywa zlozonych
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).



Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka Uwagi
Otytos¢ (wskanik masy ciata (BMI) powyej 30 | Ryzyko istotnie zwiksza s¢ wraz ze wzrostem
kg/m2) BMI.

Jest to szczegblnie istotne do ocendlj je
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka.
Diugotrwate unieruchomienie, rozlegty zabieg | W powyzszych sytuacjach zalecg girzerwanie
operacyjny, jakikolwiek zabieg operacyjny w | stosowania tabletek (na co najmniej 4 tygodnig
obrebie kaiczyn dolnych lub miednicy, zabieg | przed planowanym zabiegiem chirurgicznym) i
neurochirurgiczny lub poway uraz. nie wznawianie stosowania produktu leczniczego
przed uptywem dwach tygodni od czasu powrgtu
do sprawnéci ruchowej. Naley stosowa inng
metod; antykoncepcji, aby unikig
niezamierzonego zdjia W Chze.

Uwaga: tymczasowe unieruchomienie, w tym | Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe,

podr& samolotem >4 godzin me réwnie jesli stosowania produktu leczniczego Ellanite nie
stanowé czynnik ryzykazylnej choroby przerwano odpowiednio wcase.
zakrzepowo-zatorowej, szczego6lnie u kobiet ze

wspotistniejcymi innymi czynnikami ryzyka.

Dodatni wywiad rodzinny (wyspowanie Jeili podejrzewa si predyspozy@ genetycza,
zylnych zaburzé zakrzepowo-zatorowych u przed podjciem decyzji o stosowaniu zonego
rodzeastwa adz rodzicow, szczegolnie w hormonalnegdrodka antykoncepcyjnego kobieta
stosunkowo mtodym wieku, np. przed 50 rokiefrpowinna zostaskierowana na konsultaoj

zycia). specijalisty.

Inne schorzenia zwikane zzylna chorola Nowotwor, toczé rumieniowaty uktadowy,
zakrzepowo-zatoroav zespot hemolityczno-mocznicowy, przewlekie

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

Wiek SzczegOlnie w wieku powgj 35 lat.

Nie oskgnigto konsensusu, co do aiovej roli zylakow oraz zakrzepowego zapalenyh
powierzchniowych na wyspienie lub progresjzylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.

Nalezy uwzgkdni¢ zwigkszone ryzyko wygpienia choroby zakrzepowo-zatorowej wzgi oraz w
szczegolnéci w 6-tygodniowym okresie poporodowym (4za i laktacja” patrz punkt 4.6.).

Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicyzyt gtebokich oraz zatorowaci ptucnej)
Nalezy poinformowd pacjentlg, ze w razie wystpienia nasfpujacych objawow natey natychmiast
zgtosk sie do lekarza i powiedziepersonelowi medycznemie stosuje si ztozone hormonalnérodki
antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicyyt glebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) madpejmowd:
- jednostronny obek nogi i (lub) stopy lub obek wzdhuz zyty w nodze;
- bol lub tkliwas¢ w nodze, ktére magby¢ odczuwane wyicznie w czasie stania lub chodzenia;
- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodzrwama lub przebarwiona skéra nogi.

Objawy zatorowéci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) maipejmowa:
- nagty napad niewyfaionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddech
- nagty napad kaszlu, ktéry me by polaczony z krwiopluciem;
- ostry bol w klatce piersiowej;



- ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.
Niektore z tych objawow (np. ,sptycenie oddechaszel”) g niespecyficzne i magby¢ niepoprawnie
zinterpretowane jako wygtujace czsciej lub mniej powane stany (np. infekcje drég oddechowych).
Inne objawy zamkmria naczyt mogy obejmowa: nagly bol, obrzk oraz lekko niebieskie przebarwienie
konczyn.
Jezeli zamkngcie naczynia wygpi w oku, objawy mog obejmowa bezbolesne zaburzenia widzenia,
ktore mog przeksztatei sie w utrat widzenia. W niektorych przypadkach utrata widzemize nasipic¢
niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzei zakrzepowo-zatorowych

Badania epidemiologiczne wykazaly agek pomédzy stosowaniem hormonalnygtodkow
antykoncepcyjnych, a zgkszonym ryzykiemdtniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych (zawatu
migsnia sercowego) lub incydentow naczyniowo-mézgowygh przemijagcego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypaddiirticzych zaburze zakrzepowo-zatorowych mady¢ smiertelne.

Czynniki ryzyka t etniczych zaburzea zakrzepowo-zatorowych

Ryzyko wystpienia ttniczych powikla zakrzepowo-zatorowych lub napaddw naczyniowo-mazgh

u pacjentek stosagych ziazone hormonalnérodki antykoncepcyjne jest zgiiszone u kobiet, u ktérych
wystepuja czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktzniczego Ellanite jest przeciwwskazane,
jezeli u pacjentki wysfpuje jeden powany lub jednoczénie kilka czynnikdw ryzykagtniczych zaburze
zakrzepowo-zatorowych, ktore stawsi@acjentke w grupie wysokiego ryzyka zakrzepieyriczej (patrz
punkt 4.3). J€i u kobiety wsgpuje wkcej niz jeden czynnik ryzyka, mitiwe jest,ze zwikszenie ryzyka
jest wiksze nk suma pojedynczych czynnikow — w tym przypadku hatecené catkowite ryzyko. J@i
ocena stosunku korggi do ryzyka jest negatywna, nie nalerzepisywa ztozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzei zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka Uwagi
Wiek Szczegolnie w wieku powrj 35 lat
Palenie Nalezy pouczy kobiety, aby nie pality, jdi

zamierzaj stosowa ztozone hormonalnérodki
antykoncepcyjne. Kobietom w wieku poiej 35
lat, ktore nie zaprzestaly palenia, rgle
zdecydowanie zasugeroivatosowanie innej
metody antykoncepcji.

Nadcginienie ttnicze
Otytos¢ (wskanik masy ciata (BMI) powyej 30 | Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BM|.

kg/n?) Jest to szczegdlnie vwee dla kobiet, u ktérych
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka

Dodatni wywiad rodzinny (wyspowanie Jesli podejrzewa si predyspozyej genetycza,

tetniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych u | przed podjciem decyzji 0 stosowaniu Zonego

rodzeistwa adz rodzicow, szczegolnie w hormonalnegdrodka antykoncepcyjnego kobieta

stosunkowo mtodym wieku, np. przed 50 rokieppowinna zostéaskierowana na konsultaoj

zycia). specjalisty

Migrena Zwigkszenie cgstaici wyskpowania lub

nasilenia migreny w trakcie stosowania
ztozonych hormonalnyckrodkow
antykoncepcyjnych (ktéra nme zapowiada
wystapienie incydentu naczyniowo-mdzgowega)
moze by powodem do natychmiastowego
przerwania stosowania produktu leczniczego.
Inne schorzenia zwtzane ze zdarzeniami Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady
niepazadanymi w obgbie naczy zastawkowe serca, migotanie przedsionkow,




dyslipoproteinemia oraz toaze
rumieniowaty uktadowy.

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Nalezy poinformowa pacjentk, ze w razie wyspienia nasgpujgcych objawownalery natychmiast
zgtosk sie do lekarza i powiedziepersonelowi medycznemie stosuje si ztozone hormonalnérodki
antykoncepcyjne.

Objawy napadu naczyniowo-mozgowego mofejmowa:

- nagte zdgtwienie lub ostabienie twarzygk lub nég, szczegdlnie po jednej stronie ciata;
- hagte trudnéci z chodzeniem, zawroty glowy, utgatbwnowagi lub koordynacji;

- hagte spitanie, trudnéci z méwieniem lub rozumieniem;

- nagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub ohydwzach;

- nagte, atzkie lub diugotrwate béle glowy bez przyczyny;

- utrat przytomndci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

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

Objawy zawatu serca (ang. myocardial infarction) Mbga by¢ nastpujace:
- bél, uczucie dyskomfortu, agiatos¢, uczuciesciskania lub petnéei w klatce piersiowej, ramieniu
lub ponizej mostka;
- uczucie dyskomfortu promienige do plecow, szeki, gardta, ramieniazotadka;
- uczucie pelngi, niestrawngci lub zadtawienia;
- pocenie s, nudndci, wymioty lub zawroty gtowy;
- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie odidec
- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Guzy

W niektérych badaniach epidemiologicznych stwierdzawikszone ryzyko wysgpowania raka szyjki
macicy u kobiet, ktére przez diszy czas (> 5 lat) stosowaly zme doustnérodki antykoncepcyjne,
niemniej nadal istnieje atpliwosé¢, w jakim zakresie mma przypisa ten fakt wspotistnieicym skutkom
zachowa seksualnych i innych czynnikow, na przyktad winwsbrodawczaka ludzkiego (HPV).

Metaanaliza 54 badaepidemiologicznych wykazatae u kobiet aktualnie stosigych ztazone doustne
srodki antykoncepcyjne istnieje nieznacznie poglszpne ryzyko wzgldne (RR = 1,24) zachorowania na
raka piersi. Podwiszone ryzyko stopniowo zanika wagu 10 lat od odstawienia doustnych
hormonalnychrodkow antykoncepcyjnych. Rak piersi wystije rzadko u kobiet poigj 40 rokuzycia,
zatem dua liczba diagnoz tej choroby u kobiet obecnie lupraesziéci przyjmujacych doustne ztmne
srodki antykoncepcyjne jest mata w stosunku do caiteno ryzyka zachorowania na raka piersi. Te
badania nie przedstawiajowodow na przyczynowé. Stwierdzony schemat poduszonego ryzyka
moze wynika z wczdniejszej diagnozy raka piersi u kobiet stasyih ziazone doustnérodki
antykoncepcyjne, biologicznych skutkéw stosowawid rodkow lub padczenia obu tych czynnikow.
Zdiagnozowany u kobiet przyjmuagych kiedykolwiek ztaone doustnérodki antykoncepcyjne rak piersi
jest zwykle w stadium mniej zaawansowanym Kliniezmiz u kobiet, ktére nigdy nie przyjmowalty takich
srodkow.

W rzadkich przypadkach u pacjentek stasy¢h ztazone doustnérodki antykoncepcyjne diagnozowano
tagodne guzy wtroby, a w bardzo rzadkich — #liwe guzy watroby. W odosobnionych przypadkach guzy
te prowadzity do zageajacychzyciu krwotokéw wewrtrznych. Guzy wtroby naley rozwaza¢ w
diagnostyce rinicowej, w przypadku wyspowania u kobiet przyjmagych ztzone doustnérodki
antykoncepcyjne silnego bélu w gérnegéd brzucha, powkszenia witroby lub oznak krwotoku
wewretrznego.



Ryzyko zachorowania na raka trzonu macicy lub k&jwi jest nisze w przypadku przyjmowania
wyzszych dawek zkonych doustnyckrodkow antykoncepcyjnych (50 ug etinylestradioNdal nie
zostato potwierdzone, czy dotyczy to zaktazonych doustnyckrodkow antykoncepcyjnych stosowanych
w nizszych dawkach.

Inne przypadki

Sktadnik progestagenowy produktu leczniczego Bigjaist antagonigtaldosteronu o wkgiwosciach
oszczdzapcych potas. W wikszaici przypadkdw nie nafgy oczekiwa wzrostu poziomu potasu. Jednak
w badaniach klinicznych u niektérych pacjentekgoldmn lub umiarkowan niewydolndgcia nerek,
przyjmujacych produkty lecznicze oszgizapce potas, przy przyjmowaniu drospirenonu zanotowano
nieznaczny, nieistotny statystycznie wzrost pozigotasu w surowicy. Dlatego podczas pierwszego
cyklu leczenia u pacjentek z objawami niewydaétrimerek i poziomem potasu w surowicy mieszoym
sie w gérnym zakresie referencyjnym przed rozgogzm przyjmowania tabletek, a zwtaszcza w
przypadku rownoczesnego przyjmowania produktowneeych oszczdzapcych potas, naly sprawdza
poziom potasu w surowicy. Patrz takpunkt 4.5.

Wystepowanie hipertriglicerydemii u pacjentki lub w wyadzie rodzinnym mie oznaczawigksze
ryzyko zachorowania na zapalenie trzustki podci@sogvania zteonych doustnyckrodkéw
antykoncepcyjnych.

U wielu kobiet przyjmujcych ztazone doustnérodki antykoncepcyjne zanotowano nieznaczny wzrost
cisnienia krwi, jednak przypadki wzrostu istotnegaldiznie g rzadkie. Tylko w tych rzadkich
przypadkach uzasadnione jest natychmiastowe zdpreestosowania ztonych doustnyckrodkéw
antykoncepcyjnych. Ztmnedoustnérodki antykoncepcyjne natg odstawt, jesli w trakcie ich
stosowania u pacjentek z wémeejszym nadaéhieniem utrzymuje gistale podwyszone dnienie lub
wystapi istotny wzrost @inienia krwi, nie reaggpe wiaciwie na leczenie przeciwnadnieniowe.

W uzasadnionych przypadkach ima wznowt podawanie zionych doustnyclrodkow
antykoncepcyjnych, @i leczenie przeciwnadénieniowe spowoduje spadeléiienia do wartéci
prawidtowych.

Zarbwno podczas gy, jak i przyjmowania zt#onych doustnyckrodkow antykoncepcyjnych opisywano
wystepowanie lub pogorszenie przebiegu ppgjacych stanéw chorobowych (chich zwiazek z tymi
srodkami nie jest jednoznacznypttaczka i (lubkwiad zwiazany z cholestaz kamieniezotciowe,

porfiria, toczé rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocong, phsawica Sydenhama,
pemfigoid cezarnych, utrata stuchu zwdana z otoskleraz

U pacjentek chorgrych na wrodzony obgk naczynioruchowy, produkty zawiegag estrogeny mag
wywota¢ lub nasilé objawy obrzku.

Ostre lub przewlekte zaburzenia czyéciovatroby mog spowodowa konieczné¢ odstawienia
ztozonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych do czasu,raarkery witrobowe powrég do normy.
Nawroétzoéttaczki cholestatycznej i (luwiadu zwihzanego z cholestazktére uprzednio pojawity siw
ciazy lub przy wczéniejszym stosowaniu hormonéw piciowych wymusgZajnieczné¢ odstawienia
ztozonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych.

Ztozonedoustnérodki antykoncepcyjne magnie¢ wptyw na obwodow insulinooporné¢ lub toleranag
glukozy, nie ma jednak dowodu na koniecgnomiany trybu leczenia u kobiet chageych na cukrzyg
stosugcych doustne zimnesrodki antykoncepcyjne o niskiej zawaitosubstanciji czynnej (< 0,05 mg
etinylestradiolu). Kobiety z cukrzymalery uwaznie obserwowd, szczegdlnie w poatkowym okresie
stosowania przez nie zionych doustnyckrodkow antykoncepcyjnych.

Kobiety stosujce ztazone doustnérodki antykoncepcyjne zgtaszaly pogorszenie depeesiogennej,
epilepsji, choroby Léniowskiego-Crohna i wrzodzigjego zapalenia jelita grubego.



Czasami mge pojawt sie ostuda, zwtaszcza u kobiet, ktére chorowaly nadestiazowa. Kobiety z
tendenci do wystpowania ostudy powinny unik&ontaktu z&wiatlem stonecznym lub
promieniowaniem ultrafioletowym podczas przyjmoveariazonych doustnyckrodkow
antykoncepcyjnych.

Jedna tabletka tego produktu leczniczego zawiej@75Mg laktozy. Pacjentki z rzagliwrodzory
nietolerancy galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zaborem wchtaniania glukozy-galaktozy,
ktore stosyj diete bezlaktozow, powinny uwzgédni¢ ten fakt.

Wymagane badania lekarskie

Przed rozpocxiem lub wznowieniem stosowania produktu leczniczétjanite naley zebr& kompletny
wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) i sprawdzczy pacjentka nie jest wagy. Nalezy dokon&
pomiaru cénienia ttniczego krwi oraz przeprowadzbadanie fizykalne, bigc pod uwag
przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) oraz ostepéa (patrz punkt 4.4). WWae jest zwrdcenie uwagi kobiety
na informacje dotyee zakrzepicyyt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania produktu leczngz&llanite
w poroéwnaniu z innymi zimnymi hormonalnymérodkami antykoncepcyjnymi, objawylnych i
tetniczych zaburze zakrzepowo- zatorowych, znane czynniki ryzyka @aaecane pogbowanie w
przypadku podejrzenia zakrzepicy.

Nalezy rowniez polect kobietom doktadne przeczytanie ulotki i sStosowasielo znajdujcych s¢ w niej
zalecé. Czstci¢ i rodzaj bada powinny zosté okreslone w oparciu 0 obowzujace wytyczne i
dostosowane do kdej pacjentki.

Nalezy poinformowé& kobiety,ze hormonalngrodki antykoncepcyjne nie chramprzed zarzeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innym chorobami przenoszomylrog piciowa.

Ograniczona skutecznéé

Skuteczné¢ ztozonych doustnyclirodkéw antykoncepcyjnych me by ograniczona w przypadku
nieprzygcia tabletek (patrz punkt 4.2), zaburzetadkowo-jelitowych (patrz punkt 4.2) lub stosowania
innych produktow (patrz punkt 4.5).

Ograniczona kontrola cyklu

W przypadku stosowania zZionych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych me wystpi¢ krwawienie
(plamienie lub krwawienie z odstawienia), szczegdim pierwszych miegcach ich stosowania. Dlatego
ocena ewentualnych nieregularnych krwawst zasadna dopiero po okresie adaptacyjnymjdcyua
okoto trzech cykili.

Jeili nieregularne krwawienia utrzymusgie lub pojawi sig ponownie po cyklach regularnych, wowczas
nalezy rozwazy¢ przyczyny inne ri hormonalne i wykonabadania diagnostyczne wykluczeg
nowotwdér zigliwy lub ciaze. Konieczne mge by¢ tyzeczkowanie jamy macicy.

U niektorych kobiet w okresie odstawienia tableteize nie wysgpowa® krwawienie z odstawienia. slie
zlozone doustnérodki antykoncepcyjne byly przyjmowane zgodnie leeaniami opisanymi w punkcie
4.2., istnieje nikte prawdopodoliigtwo, aby kobieta byta waiy. J&li jednaksrodki te nie bytly
przyjmowane zgodnie z zaleceniami przed pierwszginoglem braku krwawienia z odstawienia albii je
w dwaoch cyklach nie wyspito krwawienie z odstawienia, wowczas przed konggp przyjmowania
ztozonych doustnyclirodkéw antykoncepcyjnych nedgwykluczy ciaze.

4.5 Interakcja z innymi produktami leczniczymi orazinne postacie interakcji

Uwaga: W celu wykluczenia potencjalnych interakeglezy sprawdzt informacje na temat innych
przyjmowanych produktow leczniczych.

Wptyw innych produktéw leczniczych na produkt legézzy Ellanite



Interakcje me¢dzy doustnymirodkami antykoncepcyjnymi i innymi produktami leézymi mog
powodowd krwawienie z odstawienia i (lub) niwelowdziatanie antykoncepcyjne. Wépiiennictwie
wspomina sj 0 hasgpujacych interakcjach:

Metabolizm watrobowy

Moga wystapic¢ interakcje z produktami leczniczymi pobudgajimi enzymy witrobowe, co mge
powodowa zwigkszony klirens hormonéw piciowych (np. fenytoinartiiturany, prymidon,
karbamazepina, rifampicyna, bozentan i leki stosw@aua zakaeniach wirusem HIV (np. rytonawir,
newirapina), a prawdopodobnie:teksakarbazepina, topiramat, felbamat, gryzeofudviprodukty
ziotlowe zawierajce ziele dziurawca zwyczajnego [Hypericum perfargt)). Maksymalne indukcja
enzymatyczna nagiuje zwykle po okoto 10 dniach, ale meosk utrzymywa przez co najmniej 4
tygodnie po zak@czeniu leczenia.

Interferencja z krzeniem jelitowym-witrobowo
Zgtaszano take brak ochrony antykoncepcyjnej w przypadku stosmaviacznie z antybiotykami, takimi
jak penicyliny i tetracykliny. Mechanizm takiegce&fu nie zostat jeszcze wyjaony.

Postpowanie
Kobiety krétkofalowo leczone produktami leczniczyiuid poszczegolnymi substancjami czynnymi

(produktami leczniczymi pobudzaymi enzymy vitrobowe) naleacymi do jednej z powsszych klas,
oproécz rifampicyny, powinny czasowo — czyli w okeeprzyjmowania innego produktu leczniczego oraz
przez 7 dni po jego zakozeniu — stosowaoprocz ziaonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych
takze barierowe metody zapobieganigzgi

W przypadku kobiet przyjmagych rifampicyr, nalery stosowa oprécz ztaonych doustnyclrodkow
antykoncepcyjnych teale barierowe metody zapobieganiazgiprzez okres przyjmowania rifampicyny i
przez 28 dni po jego zakozeniu.

W przypadku kobiet diugotrwale leczonych substancigzynnymi pobudzaiymi enzymy witrobowe,
zalecane jest stosowanie innej niezawodnej, nietiatnej metody antykoncepcji.

Kobiety leczone antybiotykami (oprécz rifampicymatrz wyzej) powinny stosowametody barierowe
przez 7 dni po zaprzestaniu przyjmowania antybiotyk

Jesli okres przyjmowania produktu leczniczego przekeadzigé ukonczenia przyjmowania tabletek
zlozonego doustnegaoodka antykoncepcyjnego z danego opakowania, kblejrakowanie naky
rozpocac¢ bez zachowania okresu odstawienia.

Gtéwne metabolity drospirenonu w osoczu ludzkimrzgesie bez udziatu uktadu cytochromu P450.
Istnieje zatem nikle prawdopodoh@wo, ze inhibitory tego uktadu enzymatycznego zahumetabolizm
drospirenonu.

Wplyw produktu leczniczego Ellanite na inne prodyKecznicze

Doustnesrodki antykoncepcyjne magvptywat na metabolizm niektorych innych substancji czyimyc
Moga powodowa podwyzszenie (np. w przypadku cyklosporyny) lub clemie (np. w przypadku
lamotryginy) stzenie tych produktow leczniczych w osoczu i tkankach

Na podstawie badahamowania in vitro oraz baflénterakcji in vivo u ochotnikdéw ptcienskiej,
stosugcych omeprazol, simwastatynmidazolam jako modelowe substraty, interakcasgirenonu w
dawce 3 mg z metabolizmem innych substancji aktphigst mato prawdopodobna.

Inne interakcje

U pacjentek z niewydolrdoig nerek jednoczesne przyjmowanie drospirenonu bitdnidw ACE lub
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych nie wykaZatotnego wptywu na poziom potasu w surowicy.
Nie badano natomiast skutkw jednoczesnego przypn@awproduktu leczniczego Ellanite i antagonistow



aldosteronu lub diuretykéw oszgizapcych potas. W tym przypadku najesprawdzt stzenie potasu w
surowicy w cigu pierwszego cyklu leczenia. Patrzzalpunkt 4.4.

Badania laboratoryjne

Stosowanie steroiddéw antykoncepcyjnychzmavptywa: na wyniki niektérych badalaboratoryjnych, na
przyktad parametry biochemicznetnoby, tarczycy, czynri@i nerek i nadnerczy, gtenie biatek
(noénikowych) w osoczu, np. globuliny wiacej kortykosteroidy, a tae frakcje lipidowe, lipoproteinowe,
parametry metabolizmugglowodandw oraz parametry koagulacji i fibrynoliZzmiany zasadniczo
mieszcz sie w prawidtowym zakresie norm laboratoryjnych. Driospon powoduje wzrost aktywga
reninowej osocza i gtenia aldosteronu w osoczu, wywotane jego niewialktywndcia anty-
mineralokortykosteroidow

4.6 Wptyw na ptodnai¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Przeciwwskazane jest przyjmowanie produktu lecagozEllanite w cizy.

Jeli podczas stosowania produktu leczniczego Ellgméteientka zajdzie w gie, powinna niezwtocznie
odstawé produkt leczniczy. Obszerne badania epidemiologiczykazaty brak podwgzonego ryzyka
wad wrodzonych u dzieci kobiet stogtych ztazone doustnérodki antykoncepcyjne przed Zajem w
ciaze oraz brak wptywu teratogennegoznych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych w przypadku ich
nieswiadomego przyjmowania waiy.

Badania na zwiertach wykazaly niepadane skutki podczasagy i karmienia piersi (patrz punkt

5.3). Na podstawie tych danych nieana wykluczy wystpowania dziata niepazadanych ze wzgdu na
dziatanie hormonalne substancji czynnych. Jednakiegidwiadczenia zwizane z przyjmowaniem
ztozonych doustnyclirodkéw antykoncepcyjnych weiy nie przyniosty dowodow wskazigych na
faktyczny niekorzystny wptyw u ludzi.

Dostpne dane dotyaze stosowania produktu leczniczego Ellanite a#ycia zbyt skape, aby mena byto
wyciagnma¢ z nich wnioski odnénie do negatywnego wptywu produktu leczniczegoritiéana przebieg
ciazy oraz zdrowie ptodu lub noworodka. Aktualnie bjegt odnénych danych epidemiologicznych.

Podejmujc decyz¢ o ponownym rozpoeziu stosowania produktu leczniczego Ellanite aal®zia¢ pod
uwag: zwiekszone ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w olegmporodowym (patrz
punkty 4.2 i 4.4).

Karmienie piersi

Ztozone doustnérodki antykoncepcyjne magvptywat na laktagg, zmniejszajc ilos¢ mleka, zmieniajc
jego sktad. Dlatego zasadniczo stosowanigarigch doustnycrodkow antykoncepcyjnych nie jest
zalecane do czasu zakzenia karmienia piersi Przy stosowaniu zinych doustnyckrodkow
antykoncepcyjnych wraz z mlekiem mpogwalni& sie mate ilagci steroidéw antykoncepcyjnych i (lub) ich
metabolitow. Te iléci mog mie¢ wptyw na dziecko.

4.7 Wptyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie wykonanazadnych badaoceniajcych wplyw na zdoln& prowadzenia pojazdéw i obstugiwania

maszyn. U kobiet przyjmagych ztazone doustnérodki antykoncepcyjne nie stwierdzono wptywu na
zdolna¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepdgadane



Powane dziatania niepadane u 0sob przyjmagych ztiazone doustnérodki antykoncepcyjne oméwiono
w punkcie 4.4.

Zgtaszano naspujace dziatania niepadane zwazane ze stosowaniem produktu leczniczego Ellanite:

Klasyfikacja uktadow
i naradow (MedRA)

Czgstaé¢ dziatar niepazadanych

Czeste
>1/100 do <1/10

Niezbyt czste
>1/1000 do <1/100

Rzadkie
>1/10 000 do <
1/1 000

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

nadwraliwo$é¢, astma

Zaburzenia nastroje depresyjne wzrost libido

psychiczne spadek libido

Zaburzenia uktadu | POl glowy

nerwowego

Zaburzenia ucha i niedostuch,

btednika otoskleroza

Zaburzenia naczy | Migrena nadcinienie ttnicze, | 2yIna choroba

niedocinienie ttnicze | Zakrzepowo-zatorowa

tetnicza choroba
zakrzepowo-zatorowa

Zaburzenia nudndgci wymioty, biegunka

zotadkowo-jelitowe

Zaburzenia skory i tradzik, egzemaswiad, | rumien guzowaty,

tkanki podskornej tysienie rumien wysickowy
wielopostaciowy

Zaburzenia ukfadu zaburzenia powigkszenie piersi wydzielina z piersi

rozrodczego i piersi

mieshczkowania,
krwawieniesrédcykliczne,
bol piersi, tkliwg¢ piersi,
wydzielina pochwowa,
kandydoza pochwy,

infekcja pochwy

Zaburzenia ogdlne i
stany w miejscu
podania

zatrzymywanie
ptynow, wzrost masy
ciala, spadek masy
ciata




Opis wybranych dziataniepazadanych

U kobiet przyjmugcych ztozone doustnérodki antykoncepcyjne zaobserwowano @szone ryzyko
wystapienia incydentow zakrzepowo-zatorowych i zakrzepghwych, w tym zawatu ngknia sercowego,
udaru, przejciowego niedokrwienia mézgu, zakrzep@ntczych i zatorowséci ptucnej — opisanych
szczegO6towo w punkcie 4.4.

U kobiet przyjmugcych ztazone doustnérodki antykoncepcyjne zgtaszano wymienione pejnpowane
dziatania niepgadane, oméwione w punkcie 4.4. Ostiregrie specjalne i przeciwwskazania do stosowania:

» zylna choroba zakrzepowo-zatorowa;

* tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa;

* nadcénienie ttnicze;

e guzy watroby;

» wystapienie lub pogorszenie standw chorobowych, ktozwhzek ze stosowaniem doustnych
ztozonychsrodkéw antykoncepcyjnych nie jest ewidentny: charabiniowskiego-Crohna,
wrzodziepce zapalenie jelita grubego, epilepsjagdmiaki macicy, porfiria, toczerumieniowaty
uktadowy, pemfigoid eizarnych, phsawica Sydenhama, zespét hemolityczno-mocznicowy,
zOhaczka cholestatyczna;

e ostuda;

» ostre lub przewlekte zaburzenia czydciovatroby mog spowodowa konieczné¢ odstawienia
ztozonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych do czasu,rmaarkery wtrobowe powrég do
normy.

* u pacjentek choragych na wrodzony obek naczynioruchowy, produkty zawiegap estrogeny
mog wywotat lub nasilt objawy obrzku.

Czestas¢ wykrywania raka piersi u kobiet stogeych doustnérodki antykoncepcyjne jest bardzo
nieznacznie wysza. Rak piersi wygpuje rzadko u kobiet patej 40 rokuzycia, zatem zwikszona liczba
diagnoz jest mata w stosunku do catkowitego ryzzdehorowania na raka piersi. Z2zek przyczynowy
Z przyjmowaniem ztzonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych jest nieznany.edéj informacji
mozna znale¢ w punktach 4.3 1 4.4.

Zataszanie podejrzewanych dzigiaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Al. deolimskie 181 C, 02-222 Warszawa Tel.:
+48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mdi@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie wyspity przypadki przedawkowania produktu lecznicz&gdlanite. Na podstawie
0goInych déwiadcze zezlazonymi doustnymérodkami antykoncepcyjnymi maa uzné, ze
przedawkowanie me skutkowd: nudngciami, wymiotami, a u mtodych dziewgznieznacznym
krwawieniem z pochwy. Brak jest antidotum, a dalszzenie powinno kiyobjawowe.

5.  WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna (kod ATC): Progestagestrogeny, dawki state



Kod ATC: GO3AA 12

Wskaznik skutecznéci Pearla dla metody: 0,09 (gorna granica dwusegord5% przedziatu ufdoi:
0,32).

taczny wskanik Pearla (liczba niezamierzonych pecz powodu zawodrigi metody + winy pacjentki):
0,57 (gorna granica dwustronnego 95% przedziatasain0,90).

Efekt antykoncepcyjny produktu leczniczego Ellawipgera s¢ na interakcji ranych czynnikéw, z ktérych
Za najwaniejsze uwaa st zahamowanie owulacji i zmiany w endometrium.

Produkt leczniczy Ellanite jest Zzionym doustnyndrodkiem antykoncepcyjnym, zawiegaym
etinylestradiol i drospirenon (progestagen). W daetkleczniczych drospirenon posiadaztakwtasciwosci
przeciwandrogenne i nieznaazaktywnac¢ anty-mineralokortykosteroidaw Nie wykazuje aktywrszi
estrogenowej, glikokortykosteroidowej ani anty-gllbortykosteroidowej. Te wiasha sprawiag, ze profil
farmakologiczny drospirenonu przypomina wzejumierze naturalny hormon — progesteron.

Z bada klinicznych wynika,ze niewielka aktywn& anty-mineralokortykosteroidowa produktu
leczniczego Ellanite powoduje nieznaczny efekt amiryeralokortykosteroidowy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Drospirenon

Wchtanianie

Drospirenon podany doustnie wchtaniasiybko i niemal w cakei. Maksymalne stzenie substancji
czynnej w surowicy wynosi okoto 38 ng/ml i wgptije okoto 1-2 godz. po potkatiu pojedynczej
tabletki. Biodostpnas¢ wynosi od 76 do 85 %. Przyjie tabletki w trakcie positku nie ma wptywu na
biodostpnas¢ drospirenonu.

Dystrybucja
Po podaniu doustnym poziom drospirenonu w surosfada, a jego okres poéttrwania wynosi 31 godzin.

Drospirenon wize sk z albuminami surowicy, hatomiast nieasé sk z globulirg wiazaca hormony
ptciowe (SHBG) ani globulimwiazaca kortykosteroidy (CBG). Tylko 3 do 5%dznego sizenia
substancji czynnej w surowicy wypluje w postaci wolnej. Wywotany etinylestradiolerarast SHBG nie
wplywa na wizanie drospirenonu przez biatka surowi§sednia obtosé¢ dystrybucji drospirenonu
wynosi 3,7 + 1,2 l/kg.

Metabolizm

Drospirenon jest po podaniu doustnym w&jumierze metabolizowany. Gtéwnymi metabolitami soozu

sa kwasowa postadrospirenonu, powstata w wyniku otwarcia pegenia laktonowego oraz 4,5-dihydro-
drospirenono-3-siarczan,aba te zwizki powstag bez udziatu systemu cytochromu P450. Drospirenon
jest w mniejszym zakresie metabolizowany przezaytom P450 3A4. W warunkach in vitro wykazano
jego zdolné¢ do hamowania tego enzymu oraz cytochromu P450 égtbchromu P450 2C9 i

cytochromu P450 2C109.

Eliminacja

Szybka¢ metabolicznego usuwania drospirenonu z surowiayosy1,5 + 0,2 ml/min/kg. Drospirenon jest
wydalany w niezmienionej formie w Boiachsladowych. Metabolity drospirenong wydalane z katem i
moczem z szyblk&ia wydalania od 1,2 do 1,4. Okres péttrwania wydaanietabolitu z moczem i katem
wynosi okoto 40 godzin.

Warunki stanu réwnowagi

W cyklu leczenia maksymalnezgenia drospirenonu w surowicy w stanie réwnowagi @gzice 70 ng/mi
osiaga st po okoto 8 dniach leczenia. Poziomy drospirenorsurewicy ulegaj okoto 3-krotnemu
przyrostowi, co wynika ze stosunku okresu pottnadrodsepu miedzy kolejnymi dawkami.




Populacje szczegolne

Whplyw niewydoln€ci nerek

Poziom drospirenonu w surowicy w stanie rownowakohbiet z tagoda niewydolndcia nerek (klirens
kreatyniny CLcr 50-80 ml/min) byt porownywalny dotowanego u kobiet z prawidtavunkcja nerek.
Poziom drospirenonu w surowicy u kobiet z umiarkogvaiewydolndcia nerek (CLcr 30-50 ml/min) byt
srednio o 37% wyszy w poréwnaniu do notowanego u kobiet z prawidifumkcija nerek. Kobiety z
tagodry i umiarkowan niewydolndgcia nerek dobrze tolerowaly leczenie drospirenonemzégie
drospirenonem nie powodowato klinicznie istotnegaymu na st¢zenie potasu w surowicy.

Wptyw niewydolnéei wgtroby

W badaniu jednodawkowym Klirens po podaniu dousti@in'F) spadt o okoto 50% u ochotnikéw z
umiarkowam niewydolndcia watroby w poréwnaniu do 0s6b z prawidigfunkcja watroba. Stwierdzony
spadek klirensu drospirenonu u ochotnikow z umiaskm, niewydolndcia watroby nie przektada sina
zadrg widoczry roznice w zakresie gstzenia potasu w surowicy. Nawet przy wspotistitiej cukrzycy i
leczeniu spironolaktonem (dwa czynniki predyspaceijdo hiperkaliemii) nie stwierdzono wzrostezst
potasu w surowicy powgj gornej granicy wartei referencyjnych. Mgna zatem uzréaze drospirenon
jest dobrze tolerowany przez pacjentki z tagpldih umiarkowan niewydolndcia watroby (Child-Pugh
B).

Grupy etniczne
Nie zaobserwowano istotnych klinicznieznic w farmakokinetyce drospirenonu lub etinylesinad

migdzy kobietami rasy japskiej i katkazkiej.

Etinylestradiol

Wchtanianie

Etinylestradiol podany doustnie wchtania szybko i w catéci. Po podaniu 30 pg szczytowezgnie

w osoczu rzdu 100 pg/ml wysfpuje w 1-2 godz. po przsgiu produktu leczniczego. Etinylestradiol ulega
silnemu efektowi pierwszego przeila, ktéry charakteryzujestduza zmienndcia miedzyosobnicz.
Biodostpnas¢ bezwzgédna wynosi okoto 45%.

Dystrybucja
Obijetos¢ dystrybuciji etinylestradiolu wynosi 5 I/kg, Z#&iazanie z biatkami osocza wynosi okoto 98%.

Etinylestradiol pobudza syntgemvatrobowg SHBG i CBG. W trakcie leczenia 30 pg etinylestoauli
stezenie SHBG w osoczu wzrasta z 70 do okoto 350 nmol/l
Etinylestradiol w matych iléciach przechodzi do mleka kobiecego (0,02 % dawki).

Metabolizm
Etinylestradiol ulega metabolizmowi w cééd (klirens metaboliczny w osoczu: 5 ml/min/kg).

Eliminacja

Etinylestradiol nie jest wydalany w niezmienionepgaci w istotnej iléci. Metabolity etinylestradioluas
wydalane w moczu i z6tcia w stosunku 4:6. Okres péitrwania wydalania metialalynosi okoto 1 dnia.
Okres poftrwania usuwania wynosi 20 godzin.

Warunki stanu réwnowagi
Warunki stanu rownowagasiagane w trakcie drugiej potowy cyklu leczenia, aipogy etinylestradiolu
W surowicy przyrastajo wspotczynnik od 1,4 do 2,1.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

U zwierzt laboratoryjnych skutki podawania drospirenontinydestradiolu ograniczaty sido
zwiazanych z uznanym dziataniem farmakologicznym. WegoInaci badania toksycznego wplywu na



rozréd wykazaly toksyczréé dla embrionow i ptodéw u zwiest, specyficzi dla gatunku. W przypadku
naraenia przekraczagego wystpujace u 0sob stosafych produkt leczniczy Ellanite zaobserwowano
wptyw na orientagj seksuala u ptodéw szczurzych, ale nie u matp.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tabletka: laktoza jednowodna, skrobia kukurydzigrmayidon K30, magnezu stearynian

Powtoka: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, bljvetniany uwodorniony, talk, tytanu dwutlenek (E
171),zelaza tlenekétty (E 172)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalegalotyczcych przechowywania produktu leczniczego
6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetkiWielkos¢ opakowania:
21 tabletek powlekanych

3 x 21 tabletek powlekanych

6 x 21 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Instrukcje dotyczace usuwania i przygotowania

Brak specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Stragen Nordic A/S

Helsinggrsgade 8C

3400 Hillergd

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA



