CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Elda, 0,02 mg + 3 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 0,02 mg etynyloestradiolu i 3 mg drospirenonu.

Substancje pomocnicze: Kazda tabletka zawiera 72 mg laktozy jednowodnej, 0,03 mg tartrazyny
(E102) lak oraz 0,008 mg zoétcieni pomaranczowej (E110) lak.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Okragtle, z6tte, dwuwypukle tabletki o $rednicy 6.00 mm, z wyttoczonym na jedne;j stronie tabletki
oznakowaniem ‘144’ i gladka powierzchnig na drugiej stronie tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja doustna.

Przy podejmowaniu decyzji o przepisaniu produktu Elda powinno si¢ uwzgledni¢ indywidualne
biezace czynniki ryzyka dla danej kobiety, szczeg6lnie w odniesieniu do zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ZChZZ) oraz tego, w jaki sposob ryzyko ZChZZ przy stosowaniu produktu Elda jest
porownywalne z innymi ztozonymi hormonalnymi §rodkami antykoncepcyjnymi (patrz punkt 4.3 i
4.4).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Sposob podawania:

Podanie doustne.

Jak stosowa¢ Elda

Tabletki trzeba przyjmowac codziennie o tej samej porze, w razie konieczno$ci popijajac ptynem, w
kolejnosci pokazanej na opakowaniu blistrowym. Przyjmuje si¢ jedng tabletke na dzien przez 21
kolejnych dni. Kazde kolejne opakowanie rozpoczyna si¢ po 7-dniowej przerwie, w trakcie ktdrej

zazwyczaj wystepuje krwawienie z odstawienia. Zazwyczaj krwawienie rozpoczyna si¢ drugiego lub
trzeciego dnia tygodniowej przerwy i moze nie ustac¢ przed rozpoczeciem kolejnego opakowania.



Jak rozpocza¢ stosowanie produktu Elda
e Jezeli nie stosowano hormonalnego §rodka antykoncepcyjnego w poprzednim miesigcu

Przyjmowanie produktu Elda mozna rozpoczaé w pierwszym dniu cyklu (to znaczy w pierwszym
dniu menstruacji).

e Zmiana z innego ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego (ztozonego doustnego
srodka antykoncepcyjnego (COC), krazka dopochwowego lub transdermalnego plastra)

Mozna rozpoczgé stosowanie leku Elda nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej czynnej tabletki
(tabletki zawierajacej substancje czynne) z poprzedniego opakowania, ale nie p6zniej niz nastepnego
dnia po zakonczeniu okresu bez tabletek poprzedniego produktu antykoncepcyjnego lub po ostatniej
tabletce placebo poprzedniego produktu antykoncepcyjnego. W przypadku zmiany ze ztozonego
antykoncepcyjnego kragzka dopochwowego lub plastra, najlepiej rozpoczac stosowanie produktu
leczniczego Elda w dniu ich usunigcia, ale nie po6zniej niz w dniu, w ktéorym wypada termin ich
zastosowania.

e Zmiana ze stosowania metody wylacznie progestagenowej (tabletki zawierajace wytacznie
progestagen, rowniez nazywane minitabletkami, zastrzyki, implant lub wewnatrzmaciczny system
hormonalny (IUS))

Zmiang ze stosowania metody wylgcznie progestagenowej mozna przeprowadzi¢ w dowolnym dniu
cyklu (w przypadku stosowania implantu lub wewnatrzmacicznego systemu hormonalnego,
przyjmowanie produktu Elda mozna rozpocza¢ w dniu jego usunigcia, a w przypadku iniekcji,
przyjmowanie produktu nalezy rozpocza¢ w dniu nastepnego zaplanowanego wstrzyknigcia), ale we
wszystkich tych przypadkach przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek nalezy dodatkowo
stosowac antykoncepcje mechaniczna.

e Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy

Pacjentka moze rozpoczac stosowanie natychmiast. Stosowanie dodatkowych $rodkow
antykoncepcyjnych nie jest w tym przypadku konieczne.

e Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Nalezy poinformowac pacjentke, ze przyjmowanie tabletek nalezy rozpoczaé od 21 do 28 dni po
porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy. W przypadku gdyby pacjentka zaczeta stosowaé
produkt w okresie pdzniejszym, nalezy zaleci¢ jej, przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek
dodatkowe stosowanie mechanicznej metody antykoncepcji. Gdyby jednak przed rozpoczeciem
stosowania COC doszto do stosunku ptciowego, nalezy wykluczy¢ cigze albo pacjentka powinna
poczekaé do pierwszego krwawienia miesigczkowego.

Kobiety karmiace piersia, patrz punkt ,,Wplyw na ptodnos¢, cigze i laktacje”.

Postepowanie w przypadku pomini¢cia tabletki

Jezeli mingto mniej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, ochrona przed cigza nie jest zmniejszona.
Tabletke nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe, a nastepnie przyjmowac kolejne tabletki o

zwyklej porze.

Jezeli mingto wiecej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, ochrona przed cigzg moze by¢
zmniejszona. W postepowaniu w przypadku pomini¢cia dawki nalezy przestrzega¢ dwoch



podstawowych zasad:

1. Przyjmowania tabletek nigdy nie wolno przerywa¢ na dluzej niz 7 dni
2. Odpowiednie hamowanie osi podwzgdérzowo-przysadkowo-jajnikowej uzyskuje si¢ po 7 dniach
cigglego przyjmowania tabletek

W zwiazku z powyzszym, w codziennej praktyce mozna udzieli¢ nastgpujacych wskazowek:
e 1. tydzien

Kobieta powinna przyjac ostatnig pominietg tabletke, jak tylko sobie o tym przypomni, nawet jezeli
oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Nastgpnie powinna kontynuowac przyjmowanie
tabletek o zwyktej porze. Ponadto powinna stosowa¢ mechaniczng metode¢ antykoncepcji, np.
prezerwatywe, przez nastgpne 7 dni. Jezeli w ciagu poprzednich 7 dni doszto do stosunku, nalezy
uwzgledni¢ mozliwo$¢ zaj$cia w cigze. Im wigcej pominigto tabletek 1 im krotszy odstep czasu
migdzy ich pominigciem a regularnym okresem przerwy w przyjmowaniu tabletek, tym wigksze
ryzyko zajscia w cigzg.

e 2. tydzien

Kobieta powinna przyjac ostatnig pominietg tabletke, jak tylko sobie o tym przypomni, nawet jezeli
oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Nastgpnie powinna kontynuowaé przyjmowanie
tabletek o zwyktej porze. Jezeli w ciggu 7 dni poprzedzajacych pominiecie pierwszej tabletki kobieta
przyjmowala tabletki prawidlowo, nie jest konieczne stosowanie dodatkowych srodkéw
antykoncepcyjnych. Jezeli jednak pacjentka zapomniata o przyjgciu wigcej niz 1 tabletki, nalezy jej
doradzi¢, aby stosowata dodatkowa metode antykoncepcji przez 7 dni.

e 3. tydzien

Istnieje duze ryzyko zmniejszenia skutecznosci antykoncepcji ze wzgledu na zblizajgcy si¢ 7-dniowy
okres przerwy w przyjmowaniu tabletek. Jednak odpowiednio dostosowujgc schemat przyjmowania
tabletek, mozna zapobiec zmniejszeniu skuteczno$ci antykoncepcyjnej. Stosowanie jednej z
ponizszych dwoch opcji powoduje, ze nie ma koniecznos$ci uzywania dodatkowych metod
antykoncepcji, pod warunkiem, ze wszystkie tabletki byly przyjmowane prawidtowo przez 7 dni
poprzedzajacych pominigcie pierwszej tabletki.

W przeciwnym wypadku pacjentce nalezy doradzié¢, aby zastosowala pierwsza z wymienionych
dwéch opcji oraz, ze przez nastgpne 7 dni powinna stosowaé dodatkowa metode antykoncepcji.

1. Kobieta powinna przyja¢ ostatnia pominigta tabletke, jak tylko sobie o tym przypomni, nawet jezeli
oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Nastgpnie powinna kontynuowaé przyjmowanie
tabletek o zwyktej porze. Nalezy od razu rozpoczaé przyjmowanie tabletek z kolejnego opakowania
blistrowego bez robienia przerwy migdzy opakowaniami. Do czasu zakonczenia stosowania tabletek z
drugiego opakowania nie powinno wystapi¢ krwawienie z odstawienia, jednak podczas dni, kiedy
kobieta przyjmuje tabletki, moze wystapic¢ plamienie lub krwawienie migdzymiesigczkowe.

2. Mozna réwniez zaleci¢ kobiecie zaprzestanie przyjmowania tabletek z biezacego opakowania.
Powinna przerwaé przyjmowanie tabletek na 7 dni, wliczajac dni, w ktorych pomingta tabletki, a
nastgpnie kontynuowaé przyjmowanie tabletek z kolejnego opakowania.

Jezeli pacjentka pomineta kilka tabletek i nastgpnie nie wystapi u niej krwawienie z odstawienia
podczas pierwszej normalnej przerwy w stosowaniu tabletek, nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ ciazy.



Zalecenia w przypadku zaburzen zZoladkowo-jelitowych

W przypadku wystapienia cigzkich zaburzen zotadkowo-jelitowych (np. wymioty i biegunka),
wchlanianie produktu moze nie by¢ catkowite i nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne.

W razie wystgpienia wymiotow w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki, nalezy natychmiast przyjaé
nowa (dodatkowa) tabletke. Jezeli jest to mozliwe, nowa tabletke nalezy przyja¢ przed uptywem 12
godzin od zwyklej pory przyjecia tabletki. Jezeli uptynie wiecej niz 12 godzin, nalezy zastosowac
zalecenia dotyczace pominig¢cia tabletki, patrz punkt 4.2 ,,Postepowanie w przypadku pominigcia
tabletki”. Jezeli kobieta nie chce zmienia¢ dotychczasowego schematu stosowania tabletek, powinna
przyja¢ dodatkowa(-e) tabletke(-i) z innego opakowania.

Jak opo6zni¢ wystgpienie krwawienia z odstawienia

Aby op6zni¢ wystapienie miesigczki, kobieta powinna rozpocza¢ stosowanie tabletek z nastgpnego
opakowania produktu leczniczego Elda, bez przerwy w przyjmowaniu tabletek. Stosowanie tabletek
mozna kontynuowac tak dtugo, jak dtugo jest to potrzebne, az do zakonczenia drugiego opakowania.
W czasie wydtuzonego cyklu moze wystapi¢ krwawienie miedzymiesigczkowe lub plamienie. Do
regularnego przyjmowania produktu leczniczego Elda nalezy powroci¢ po zwyklej 7-dniowej
przerwie bez tabletek.

Jezeli kobieta chce zmieni¢ dzien wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia niz w stosowanym
obecnie schemacie, mozna jej zaleci¢, aby skrocita nastepng przerwe bez tabletek o dowolna liczbg
dni. Im krotsza przerwa, tym wieksze ryzyko, Ze nie wystgpi krwawienie z odstawienia i bedzie
wystepowato krwawienie miedzymiesigczkowe lub plamienie w trakcie stosowania tabletek z
nastepnego opakowania (podobnie jak w przypadku op6zniania miesigczki).

4.3 Przeciwwskazania

Ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (CHC) nie nalezy stosowaé w razie
wystepowania ktoregokolwiek z wymienionych ponizej stanow.

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

e Ryzyko wystgpienia zakrzepicy zylnej (ZChZZ)
0 Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (ZChZZ) (leczenie antykoagulantami) lub w wywiadzie
(np. zakrzepica zyt glebokich lub zatorowos$¢ ptucna).
0 Wrodzone lub nabyte predyspozycje do zakrzepicy zylnej lub tgtniczej, takie jak odpornosé
na aktywowane biatko C (w tym obecno$¢ czynnika V Leiden), niedobor antytrombiny 111,
niedobor biatka C, niedobor biatka S
0 Jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego i nie bedzie chodzila przez dtugi czas (patrz
punkt 4.4).
0 Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej z uwagi na obecnos$¢ wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4).

e Ryzyko wystapienia tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej (TChZZ)
0 Tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa - obecna lub w wywiadzie (np. zawal migsnia
sercowego) lub objaw go zwiastujacy (np. dusznica bolesna)
0 Schorzenie naczyniowo-mozgowe - udar mézgu obecnie lub w wywiadzie lub stan go
zwiastujacy (np. przemijajacy napad niedokrwienia moézgu, TIA)
0 Rozpoznana u pacjentki dziedziczna lub nabyta predyspozycja do zakrzepicy zylnej, np.
hiperhomocysteinemia i przeciwciata przeciwfosfolipidowe (przeciwciala przeciwkardiolipinowe,
antykoagulant toczniowy).
0 Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie.



0 Wysokie ryzyko tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej z uwagi na obecnos¢ wielu
czynnikoéw ryzyka (patrz punkt 4.4), na przyklad:
* cukrzyca ze zmianami naczyniowymi
« cigzkie nadcisnienie tetnicze
« ciezka dyslipoproteinemia
e Cigzka choroba watroby obecnie lub w wywiadzie, do momentu powrotu wynikéw prob
czynnosciowych watroby do wartosci prawidtowych.
e Ciczka lub ostra niewydolnos$¢ nerek.
e Obecne lub przebyte nowotwory watroby (tagodne lub ztosliwe).
e  Wystepowanie lub podejrzenie ztosliwego nowotworu zaleznego od hormondw ptciowych (np.
narzadow rodnych lub piersi.
e Krwawienie z pochwy o nieustalonej etiologii.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

Jezeli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanéw i (lub) czynnikow ryzyka, nalezy porozmawiac z
pacjentka, zanim podejmie ona decyzj¢ o stosowaniu produktu leczniczego Elda.

W przypadku pogorszenia, nasilenia lub pojawienia si¢ ktéregokolwiek z wymienionych czynnikow
ryzyka, kobieta powinna skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem w celu ustalenia, czy nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego Elda.

Ryzyko wystapienia Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ)

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych niesie ze soba
zwickszone ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) w poréwnaniu do
sytuacji, gdy si¢ ich nie stosuje. Produkty zawierajace lewonorgestrel, norgestymat lub
noretysteron s3 powigzane z nizszym ryzykiem wystapienia ZChZZ. W przypadku innych
produktow, takich jak Elda, poziom tego ryzyka moze zwieksza¢é si¢ do dwoch razy. Decyzje o
stosowaniu jakiegokolwiek produktu innego niz taki, z ktorym wiaze si¢ najnizsze ryzyko
Z.ChZZ powinno si¢ podejmowa¢ wylacznie po oméwieniu jej z pacjentka w celu upewnienia
sie, Ze rozumie ona ryzyko ZChZZ zwiazane z produktem leczniczym Elda, oméwienia tego, w
jaki sposéb jej obecne czynniki ryzyka wplywaja na to ryzyko oraz poinformowania jej, ze
ryzyko zachorowania na ZChZZ jest najwyisze w pierwszym roku stosowania. Istniejg tez
pewne dowody na to, Ze ryzyko zwigksza si¢ przy ponownym rozpoczeciu przyjmowania CHC
po przerwie w stosowaniu wynoszgcej ponad 4 tygodnie.

U kobiet, ktore nie stosuja CHC i nie s3 w ciagzy, u okoto 2 na 10 000 wystapi ZChZZ w okresie
jednego roku. Jednak w poszczegdlnych przypadkach ryzyko to moze by¢ o wiele wyzsze, w
zaleznosci od czynnikdéw ryzyka danej pacjentki (patrz ponizej).

Szacuje si¢!, ze na 10 000 kobiet stosujgcych CHC zawierajace [progestagen] u 9-12 kobiet wystapi
ZChZZ w ciagu jednego roku; natomiast w przypadku kobiet stosujagcych CHC zawierajace

lewonorgestrel liczba ta wynosi 6.

W obu przypadkach liczba zachorowan na ZChZZ w roku jest nizsza niz liczba szacowanych
przypadkoéw w okresie cigzy lub okresie poporodowym.

ZChZZ moze byé $miertelna w 1-2% przypadkow.



! Dane te oszacowano na podstawie og6étu danych z badan epidemiologicznych przy uzyciu
wzglednego ryzyka dla poszczegolnych produktéw w porownaniu z CHC zawierajacymi
lewonorgestrel.

2 Srodkowy punkt rozktadu ($rodkowy punkt rozktadu) 5-7 na 10 000 kobiet lat, w oparciu o
wzgledne ryzyko dla CHC zawierajgcych lewonorgestrel kontra niestosowanie ok. 2.3 do 3.6

Liczba zdarzen ZChZZ na 10 000 kobiet w jednym roku
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Niezwykle rzadko odnotowano wystepowanie zakrzepicy u pacjentek stosujacych CHC w innych
naczyniach krwiono$nych, np. w weztach chtonnych watroby, naczyniach tgtniczych, naczyniach
zylnych nerek lub siatkowki.

Czynniki ryzyka rozwoju ZChZZ

Ryzyko powiktan zakrzepicy zylnej u stosujacych CHC moze znaczaco wzrosna¢ u pacjentek z
dodatkowymi czynnikami ryzyka, szczegdlnie w przypadku wielu czynnikow ryzyka (patrz tabela).

Stosowanie produktu Elda jest przeciwwskazane u kobiet z jednym powaznym lub licznymi
czynnikami ryzyka ZChZZ, ktére wigzg si¢ z duzym ryzykiem zakrzepicy tetniczej (patrz punkt 4.3).
Jesli u kobiety stwierdza si¢ wigcej niz jeden czynnik ryzyka, zagrozenie moze by¢ wicksze w
porédwnaniu z tym, ktére wynikatoby z sumy ryzyka poszczegdlnych czynnikdéw - w takim przypadku
nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko catkowite. Jezeli stosunek korzysci do ryzyka uznany zostanie za
niepomyslny, nie nalezy przepisywa¢ COC (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka rozwoju ZChZZ

Czynnik ryzyka Uwagi
Otylos¢ (indeks masy ciata [BMI Jpowyzej 30 | Ryzyko znacznie wzrasta wraz ze wzrostem
kg/m?) BML

Szczegolnie wazne, jezeli wystepuja rowniez
inne czynniki ryzyka.

Dlugotrwate unieruchomienie (w tym podréz W takiej sytuacji zaleca si¢ przerwanie




samolotem (trwajaca dluzej niz 4 godziny), stosowania plastra/pigutki/krazka (co najmniej
powazna operacja konczyny dolnej, stopy lub cztery tygodnie przed planowang operacja) i
miednicy, zabieg neurologiczny lub rozlegle ponowne podjecie stosowania dopiero na dwa
obrazenia tygodnie po kompletnym powrocie do ruchu.
Nalezy stosowac¢ inng metode antykoncepcji w
celu zapobiegania niechcianej cigzy.

Leczenie przeciwzakrzepowe nalezy rozwazy¢,
Uwaga: tymczasowe unieruchomienie, w tym | jezeli nie przerwano stosowania produktu Elda
podr6z samolotem >4 godzin takze moze by¢ z wyprzedzeniem.

czynnikiem ryzyka wystapienia ZChZZ,
szczegolnie u kobiet z innymi czynnikami

ryzyka

Pozytywny wywiad rodzinny (zakrzepica W przypadku podejrzenia sktonnosci

zylna u rodzenstwa lub osoby blisko dziedzicznych, przed podjeciem decyzji o
spokrewnionej, szczegdlnie w stosunkowo zastosowaniu jakichkolwiek COC, pacjentke
mtodym wieku, np. przed 50 rokiem zycia). nalezy skierowaé na konsultacje

specjalistyczna.

Inne medyczne schorzenia powigzane z ZChZZ | Rak, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot
hemolityczno-mocznicowy, zapalne choroby
jelit (choroba Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego) i niedokrwisto$¢
sierpowata

Postepujacy wiek Zwtaszcza powyzej 35 lat

Nie ma konsensusu co do potencjalnej roli zylakow i zakrzepicy powierzchniowej w zapadaniu lub
postepach zakrzepicy zylne;j.

Zwigkszone ryzyko zakrzepicy zylnej w okresie ciazy, a w szczegolnosci w okresie 6 tygodni potogu,
musi zosta¢ uwzglednione (wigcej informacji na temat ,,Cigzy i laktacji” w punkcie 4.6; patrz tez

schemat ilustrujacy ryzyko zachorowania na ZChZZ).

Objawy ZChZZ (zakrzepica zyl glebokich i zatorowo$é plucna)

Nalezy zaleci¢ pacjentce, aby w przypadku wystgpienia objawow natychmiast zglosita si¢ do lekarza i
poinformowata fachowy personel medyczny o przyjmowaniu COC.

Objawy zakrzepicy zyt gtebokich (DVT) mogg obejmowac:

- obrzgk po jednej stronie konczyny dolnej i/lub stopy lub wzdtuz przebiegu zyty,

- bol lub tkliwos$¢ konczyny dolnej, ktore moga by¢ odczuwane wylacznie w pozycji stojacej
lub podczas chodzenia,

- zwigkszenie temperatury chorej konczyny; zaczerwienienie lub zblednigcie skory na
konczynie.

Objawy zatorowosci plucnej (PE) to:

- nagla dusznos¢ lub zwickszenie czestosci oddechdw o niewyjasnionej przyczynie;
- nagle pojawienie si¢ kaszlu, ktoremu moze towarzyszy¢ odpluwanie krwi,

- ostry bol w klatce piersiowej;

- silne zamroczenie lub zawroty glowy;

- nagte lub nieregularne bicie serca.



Niektore z tych objawow (np. ,,duszno$¢”, ,.kaszel”) nie sa typowe dla zatorowos$ci plucnej i mozna je
pomyli¢ z bardziej powszechnymi lub mniej powaznymi zdarzeniami (np. zakazeniem drog
oddechowych).

Inne oznaki okluzji naczyn krwiono$nych moga obejmowac: nagly bol, obrzek i lekkie zasinienie
skory konczyny.

Jezeli niedrozno$¢ wystepuje w naczyniach ocznych, objawy moga obejmowac ostabienie ostrosci
widzenia bez dolegliwos$ci bolowych, ktdre z czasem moze si¢ nasili¢ prowadzac do utraty wzroku.
Czasem utrata wzroku moze wystapi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej (TChZZ)

Badania epidemiologiczne powigzaly stosowanie srodkow COC ze zwigkszeniem ryzyka tgtnicze;
choroby zakrzepowo-zatorowej (zawat migénia sercowego) lub incydentu naczyniowo-moézgowego
(np. przemijajacy napad niedokrwienia, udar mézgu). Tetniczy incydent zakrzepowo-zatorowy moze

zakonczy¢ si¢ Smiercia.

Czynniki ryzvka rozwoju tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzyko wystapienia powiktan w postaci t¢tniczych incydentow zakrzepowo-zatorowych lub
incydentu naczyniowo-mézgowego u kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
jest zwiekszone w przypadku obecno$ci czynnikéw ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktu Elda
jest przeciwwskazane u kobiet z jednym powaznym lub licznymi czynnikami ryzyka TChZZ, ktore
wiaza sie z duzym ryzykiem zakrzepicy tetniczej (patrz punkt 4.3). Jesli u kobiety stwierdza si¢
wigcej niz jeden czynnik ryzyka, zagrozenie moze by¢ wigksze w porownaniu z tym, ktore
wynikatoby z sumy ryzyka poszczegolnych czynnikéw - w takim przypadku nalezy wzia¢ pod uwage
ryzyko catkowite. Jezeli stosunek korzysci do ryzyka uznany zostanie za niepomysiny, nie nalezy
przepisywaé COC (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka rozwoju TChZZ

Czynnik ryzyka Uwagi
Postepujacy wiek Zwlaszcza powyzej 35 lat
Palenie Kobietom, ktore chca przyjmowaé COC,

nalezy zaleci¢ zaprzestanie palenia. Kobietom
w wieku powyzej 35 lat, ktore nie zrezygnuja z
palenia, nalezy zdecydowanie zalecic¢
stosowanie innej metody antykoncepcji.

Nadci$nienie

Otylos¢ (indeks masy ciata [BMI Jpowyzej 30 | Ryzyko zwigksza si¢ znaczaco wraz ze

kg/m?) wzrostem wartosci BMI. Jest to szczegolnie
istotne w przypadku wspotistnienia innych
czynnikow ryzyka.

Dodatni wywiad rodzinny (wystepowanie W przypadku podejrzenia sktonnosci

tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej u dziedzicznych, przed podjeciem decyzji o

rodzenstwa lub rodzicéw, zwlaszcza w zastosowaniu jakichkolwiek COC, pacjentke

stosunkowo mtodym wieku, np. przed nalezy skierowac na konsultacje

ukonczeniem 50. roku zycia). specjalistyczna.

Migrena Zwigkszenie czesto$ci wystepowania lub

nasilenia migrenowych bolow glowy w trakcie
stosowania COC (ktére moze by¢ objawem




zwiastujagcym wystapienie incydentu
naczyniowo mdzgowego) moze stanowic
powdd natychmiastowego ich odstawienia

Inne schorzenia zwigzane z wystgpowaniem Cukrzyca, hipermocysteinemia, wady zastawek

niepozadanych incydentéw naczyniowych serca oraz migotanie przedsionkoéw,
dyslipoproteinemia i toczen rumieniowaty
uktadowy.

Objawy TChZZ

Nalezy zaleci¢ pacjentce, aby w przypadku wystapienia objawow natychmiast zgtosita si¢ do lekarza i
poinformowata fachowy personel medyczny o przyjmowaniu COC.

Do objawow incydentu naczyniowo-mozgowego mozna zaliczy¢:

- nagle ostabienie lub zdretwienie mie$ni twarzy, ramienia albo konczyny dolnej, zwlaszcza po
jednej stronie ciata;

- nagle wystapienie problemow z chodzeniem, zawrotéw gltowy, utrata rownowagi lub
koordynacji;

- nagle pojawienie si¢ dezorientacji, problemow z moéwieniem lub rozumieniem mowy;

- nagle pojawienie si¢ zaburzen widzenia w jednym lub obydwu oczach;

- nagly, silny lub dlugotrwaly bol glowy o nieznanej przyczynie;

- utrata przytomnosci lub omdlenie bez drgawek lub z towarzyszacymi drgawkami.

Przejsciowe objawy wskazujace na przemijajacy napad niedokrwienia moézgu (TIA).
Do objawow zawatu mozna zaliczy¢:

- bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, Sciskania lub pelnosci w klatce piersiowej,
konczynie gornej lub ponizej mostka;

- dyskomfort promieniujacy do plecéw, zuchwy, gardla, ramienia i zotadka;

- uczucie petnosci w jamie brzusznej, uczucie dtawienia lub niestrawno$¢;

- poty, nudnosci, wymioty lub zawroty glowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj i dusznos¢;

- nagle lub nieregularne bicie serca.

e Nowotwory

W niektérych badaniach epidemiologicznych wykazano zwigkszone ryzyko wystapienia raka szyjki
macicy u oséb dlugotrwale stosujacych COC (>5 lat), jednak wiele kontrowersji nadal wywotuje
kwestia, do jakiego stopnia wplyw na wielko$¢ tego ryzyka wywieraja np. zachowania seksualne lub
inne czynniki, takie jak wirus brodawczaka ludzkiego (HPV).

7 metaanalizy 54 badan epidemiologicznych wynika, ze u kobiet stosujacych COC istnieje
nieznacznie zwigkszone ryzyko wzgledne (RR= 1,24) raka piersi. Ryzyko to stopniowo zmniejsza si¢
w czasie 10 lat po zaprzestaniu stosowania COC. Poniewaz u kobiet w wieku ponizej 40 lat rak piersi
wystepuje rzadko, zwigkszona liczba rozpoznan raka piersi u kobiet obecnie lub w przesztosci
stosujagcych COC jest stosunkowo niewielka w pordwnaniu z ogdlnym ryzykiem wystapienia raka
piersi. Badania te nie dostarczaja dowoddéw na przyczynowos¢. Obserwowane zwigkszone ryzyko
moze by¢ spowodowane wczedniejszym rozpoznawaniem raka piersi u kobiet stosujacych COC,
dziataniem biologicznym tej metody antykoncepcji lub obu tych czynnikow tacznie. Przypadki raka
piersi rozpoznane u kobiet, ktore kiedykolwiek stosowaty antykoncepcj¢ hormonalna, s na og6t



mniej zaawansowane klinicznie niz przypadki rozpoznane u kobiet nigdy niestosujgcych
antykoncepcji.

W rzadkich przypadkach, u kobiet ktore przyjmowaty COC, donoszono o wystgpowaniu tagodnych
(nieztosliwych) nowotworow watroby, a w jeszcze rzadszych przypadkach o zto§liwych nowotworach
watroby. W pojedynczych przypadkach nowotwory te prowadzity do krwotokéw wewnetrznych
zagrazajacych zyciu. Z tego wzgledu u kobiet stosujacych COC, u ktorych wystepuje ostry bol
brzucha, powigkszenie watroby lub objawy krwotoku wewnetrznego, nalezy w rozpoznaniu
roznicowym wzig¢ pod uwage ryzyko nowotworu watroby.

Podczas stosowania COC o wigkszej zawartosci hormondéw (50 pg etynyloestradiolu) wystepuje
zmniejszenie ryzyka raka endometrium i raka jajnika. Nie potwierdzono jeszcze, czy dotyczy to
rowniez niskodawkowych COC.

e Inne uwarunkowania

Progestagenny sktadnik produktu Elda jest antagonistg aldosteronu o wtasciwosciach
oszczedzajacych potas. W wigkszosci przypadkow nie nalezy oczekiwaé zwigkszenia poziomu
potasu. Niemniej w badaniu klinicznym u niektorych pacjentek z niewielkim lub umiarkowanym
zaburzeniem czynno$ci nerek, zazywajacych rownolegle leki oszczedzajace potas, podczas zazywania
drospirenonu stgzenie potasu w surowicy rosto w matym, cho¢ nieistotnym stopniu. Dlatego tez
zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia potasu w surowicy krwi w pierwszym cyklu leczenia u pacjentek z
objawami niewydolno$ci nerek, u ktorych stezenie potasu przed leczeniem znajdowato si¢ w géornym
zakresie normy, w szczegolnosci podczas rownoleglego stosowania produktow leczniczych
oszczedzajacych potas. Patrz punkt 4.5 ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji”.

U kobiet z hipertriglicerydemig lub dodatnim wywiadem rodzinnym w tym kierunku, podczas
stosowania COC moze by¢ zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki.

Wprawdzie u wielu kobiet stosujagcych COC donoszono o niewielkich zwigkszeniach cisnienia
tetniczego krwi, jednak zwiekszenia istotne klinicznie nalezg do rzadkosci. Jedynie w tych rzadko
wystepujacych przypadkach uzasadnione jest natychmiastowe odstawienie COC. Jezeli w czasie
stosowania COC u kobiet, ktore chorowatly wczesniej na nadcisnienie t¢tnicze, wystepuje stale
podwyzszone ci$nienie krwi lub istotne zwigkszenie ci$nienia krwi niepoddajace si¢ leczeniu
hipotensyjnemu, COC muszg by¢ odstawione. Jesli leczenie hipotensyjne doprowadzi do normalizacji
ci$nienia tetniczego krwi, stosowanie COC mozna wznowié, o ile bedzie to uznane za stosowne.

Istnieja doniesienia o wystepowaniu lub nasilaniu si¢ ponizszych stanéw zaré6wno w czasie cigzy, jak
1 podczas stosowania COC, niemniej dowody przemawiajace za zwigzkiem ze stosowaniem COC sg
nierozstrzygajace: zottaczka i (lub) swiad w zwiazku z cholestaza; kamica zétciowa; porfiria; toczen
rumieniowaty uktadowy; zespot hemolityczno-mocznicowy; plasawica Sydenhama; opryszczka
cigzarnych; niedostuch zwigzany z otoskleroza.

U kobiet z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym egzogenne estrogeny mogg prowokowac lub
zaostrza¢ objawy obrzgku naczynioruchowego.

Ostre lub przewlekte zaburzenia czynnosci watroby mogg wymagac¢ odstawienia COC do czasu
normalizacji wskaznikéw czynno$ci watroby. Nawrot zottaczki cholestatycznej i (lub) $wiadu
cholestatycznego, ktore poprzednio wystapity w czasie cigzy lub uprzedniego stosowania steroidow
ptciowych, powoduje konieczno$¢ odstawienia COC.



Chociaz COC mogg mie¢ wptyw na opornos¢ tkanek obwodowych na insuling i tolerancje glukozy,
nic nie wskazuje na konieczno$¢ zmiany schematu leczenia u kobiet chorych na cukrzyce
otrzymujacych niewielkie dawki COC (o zawartosci < 0,05 mg etynyloestradiolu). Kobiety chore na
cukrzyce wymagaja jednak obserwacji, zwlaszcza na poczatku stosowania COC.

Donoszono o nasileniu depresji endogennej, choroby Le$niowskiego-Crohna i wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego podczas stosowania COC.

Sporadycznie wystepuje ostuda, zwlaszcza u kobiet z ostudg ciezarnych w wywiadzie. Kobiety
sktonne do wystepowania ostudy powinny w czasie stosowania COC unika¢ ekspozycji na stonce Iub
promieniowanie ultrafioletowe.

Niniejszy produkt leczniczy zawiera 72 mg laktozy w kazdej tabletce. Pacjentki z rzadko
wystepujacymi dziedzicznymi problemami nietolerancji galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy i galaktozy powinny wzia¢ pod uwage powyzsza ilos¢ laktozy.

Badanie i zalecenia lekarskie

Przed wdrozeniem lub ponownym zastosowaniem produktu Elda nalezy zebra¢ peten wywiad
lekarski (w tym wywiad rodzinny) i wykluczy¢ cigze. Nalezy zmierzy¢ ci$nienie t¢tnicze krwi i
przeprowadzi¢ badanie fizykalne, kierujac sie¢ przeciwwskazaniami (patrz punkt 4.3) i ostrzezeniami
(patrz punkt 4.4). Nalezy takze skierowaé uwage pacjentki na informacje dotyczace zylnej i tetniczej
choroby zakrzepowo-zatorowej, w tym ryzyka zwigzanego ze stosowaniem Elda w poréwnaniu z
innymi ztozonymi hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi, objawéw ZChZZ i TChZZ, znanych
czynnikow ryzyka oraz postepowania w przypadku podejrzenia zakrzepicy.

Nalezy takze poleci¢ pacjentce uwazne przeczytanie ulotki i stosowanie si¢ do przedstawionych
zalecen. Czesto$¢ i rodzaj badan nalezy uzalezni¢ od przyjetych wytycznych postgpowania i
dostosowac¢ do sytuacji danej pacjentki.

Nalezy informowac¢ pacjentki, ze doustne srodki antykoncepcyjne nie chronig przez zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) i innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciows.

Zmniejszenie skuteczno$ci dzialania

Skuteczno$¢ COC moze si¢ zmniejszy¢ w przypadku np. pominigcia tabletek (patrz punkt 4.2),
zaburzen zotadkowo-jelitowych: wymiotoéw i cigzkiej biegunki (patrz punkt 4.2) lub stosowania
lekow towarzyszacych (patrz punkt 4.5).

Zaburzenie kontroli cyklu

Podczas zazywania wszelkich COC moze wystapi¢ nieregularne krwawienie (plamienie lub
krwawienie migdzymiesigczkowe), zwlaszcza w pierwszych miesigcach stosowania. Ocena wszelkich
nieregularnych krwawien ma zatem sens wytgcznie po okresie adaptacyjnym wynoszacym okoto
trzech cykli.

Jezeli nieregularnosci krwawienia bedg si¢ utrzymywac lub wystepowac po uprzednim wystepowaniu
cykli regularnych, nalezy wzig¢ pod uwage przyczyny niechormonalne; wskazane jest wowczas
podjecie stosownych srodkow diagnostycznych w celu wykluczenia nowotworu ztosliwego lub cigzy.
Moze do nich naleze¢ tyzeczkowanie jamy macicy.

U niektorych kobiet w czasie przerwy w przyjmowaniu tabletek krwawienie z odstawienia moze nie
wystapic. Jezeli stosowano COC zgodnie ze wskazéwkami przedstawionymi w punkcie 4.2, jest mato



prawdopodobne, by pacjentka byta w cigzy. Jesli jednak nie zazywano COC zgodnie z tymi
wskazoéwkami, przed pierwszym brakujacym krwawieniem z odstawienia lub jesli brakuje dwoch
krwawien z odstawienia, przed dalszym stosowaniem COC nalezy wykluczy¢ ciazg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Uwaga: W celu zidentyfikowania potencjalnych interakcji nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami
dotyczacymi przepisywania lekéw stosowanych rownolegle.

* Wptyw innych produktéw leczniczych na Elda

Interakcje pomiedzy doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi a innymi produktami leczniczymi moga
doprowadzi¢ do krwawienia przetomowego i (lub) nieskutecznosci antykoncepcji. W pismiennictwie
opisano nastgpujace interakcje.

Metabolizm watrobowy

Istnieje mozliwos$¢ wystapienia interakcji z lekami indukujacymi enzymy watrobowe, co moze
prowadzi¢ do podwyzszenia klirensu hormonéw ptciowych (np. fenytoina, barbiturany, prymidon,
karbamazepina, ryfampicyna, bozentan i inhibitory proteazy HIV (np. rytonawir, newirapina);
prawdopodobne sg rowniez interakcje z oksykarbazeping, topiramatem, felbamatem, gryzeofulwing i
preparatami zawierajacymi ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)). Maksymalna
indukcja enzymatyczna na ogot wystepuje w ciagu 10 dni, jednak moze utrzymywac si¢ przez co
najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia.

Zaburzenia krazenia jelitowo-watrobowego

Opisywano rowniez utrat¢ dziatania antykoncepcyjnego u kobiet leczonych antybiotykami, takimi jak
penicyliny i tetracykliny. Mechanizm tego zjawiska nie zostat wyjasniony.

Postepowanie

Kobiety krotkotrwale przyjmujace jakikolwiek produkt z grup wymienionych powyzej lub
pojedyncza substancje czynna (leki indukujace enzymy watrobowe) z wyjatkiem ryfampicyny, oprocz
stosowania COC powinny tymczasowo stosowa¢ dodatkowg mechaniczng metod¢ antykoncepcji w
trakcie rownoleglego przyjmowania produktu leczniczego oraz przez 7 dni po zaprzestaniu jego
stosowania.

W przypadku kobiet leczonych ryfampicyng oprocz COC nalezy dodatkowo stosowaé mechaniczng
metode antykoncepcji podczas przyjmowania ryfampicyny oraz przez 28 dni po zaprzestaniu jej
stosowania.

U kobiet dlugotrwale leczonych lekami zawierajacymi substancje czynne indukujace enzymy
watrobowe, zaleca si¢ stosowanie innej, skutecznej, nichormonalnej metody antykoncepcji.

Kobiety leczone antybiotykami (oprocz ryfampicyny, patrz powyzej) przez 7 dni po zakonczeniu
leczenia powinny stosowa¢ mechaniczng metode antykoncepcji.

Jezeli rownolegle stosowanie produktu leczniczego wykracza poza zakonczenie przyjmowania
tabletek COC z aktualnego blistra, nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego opakowania,
Z pomini¢ciem zwyczajowej przerwy w przyjmowaniu tabletek.



Gtowne metabolity drospirenonu w ludzkim osoczu sg wytwarzane bez udziatu uktadu cytochromu P-
450. Dlatego tez inhibitory tego uktadu enzymatycznego prawdopodobnie nie wptywaja na
metabolizm drospirenonu.

* Wplyw produktu Elda na dzialanie innych produktéow leczniczych

Doustne $rodki antykoncepcyjne moga wptywac na metabolizm niektorych innych substancji
czynnych. Ich st¢zenia w osoczu i tkankach mogg si¢ zwickszac (np. cyklosporyna) lub zmniejszaé
(np. lamotrygina).

Na podstawie badan hamowania in vitro, jak i badan interakcji in vivo przeprowadzonych z udziatem
ochotniczek stosujacych oemprazol, wimwastatyne i midazolam jako substraty markerowe okreslono,
ze wplyw drospirenonu w dawce 3 mg na metabolizm innych substancji czynnych jest mato
prawdopodobny.

* Inne interakcje

Nie wykazano istotnego wplywu na stg¢zenie potasu w surowicy podczas rownoleglego stosowania
drospirenonu oraz inhibitoréw konwertazy angiotensyny lub niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentek, ktore nie maja niewydolnosci nerek. Niemniej nie
przeprowadzono badan dotyczacych rownoleglego przyjmowania produktu Elda oraz antagonistow
aldosteronu lub lekéw moczopednych oszczedzajacych potas. W takich przypadkach podczas
pierwszego cyklu leczenia nalezy oznaczy¢ stgzenie potasu w surowicy.

* Badania laboratoryjne

Stosowanie antykoncepcji hormonalnej moze wplywaé na wyniki niektorych badan laboratoryjnych,
w tym parametréw biochemicznych czynno$ci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek, st¢Zenia biatek
(nosnikowych) w osoczu np. globuliny wigzacej glikokortykosteroidy oraz poszczegolnych frakceji
lipidow/ lipoprotein, parametrow metabolizmu weglowodanow, wskaznikow uktadu krzepnigcia i
fibrynolizy. Zmiany te zwykle pozostaja w granicach norm laboratoryjnych. Drospirenon powoduje
zwigkszenie aktywnosci reninowej osocza i przez niewielkie dziatanie
przeciwmineralokortykosteroidowe, zwigkszenie stgzenia aldosteronu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Produkt Elda nie jest wskazany do stosowania w okresie cigzy.

Przed wznowieniem przyjmowania produktu Elda nalezy wzig¢ pod uwage zwigkszone ryzyko
wystapienia ZChZZ w okresie poporodowym (patrz punkt 4.2 1 4.4).

Jezeli kobieta zajdzie w cigze podczas stosowania produktu Elda, nalezy natychmiast przerwac jego
przyjmowanie. W szeroko zakrojonych badaniach epidemiologicznych nie wykazano zwigkszenia
ryzyka wad wrodzonych u dzieci, ktérych matki przed zajsciem w cigze stosowaty COC ani dziatania
teratogennego, jezeli COC nieumys$lnie przyjmowano we wczesnym okresie cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty dziatania niepozadane w okresie cigzy i laktacji (patrz punkt 5.3).
Opierajac sie na danych uzyskanych w badaniach na zwierzetach, nie mozna wykluczy¢ dziatan
niepozadanych zwigzanych z hormonalnym dziataniem substancji czynnych. Jednak ogdlne
doswiadczenie w stosowaniu COC w okresie cigzy nie dostarczylo dowodoéw wystepowania
rzeczywistych dzialan niepozadanych u ludzi.



Dostepne dane odnoszace si¢ do stosowania produkt Elda podczas cigzy sa zbyt ograniczone, by
pozwoli¢ na wyciagnigcie wnioskow co do negatywnego wptywu produktu Elda na przebieg ciazy,
stan zdrowia ptodu lub noworodka. Do chwili obecnej brak istotnych danych epidemiologicznych.

Stosowanie COC moze mie¢ wptyw na karmienie piersig, poniewaz $rodki te mogg zmniejszac ilos¢

pokarmu oraz zmienia¢ sktad mleka kobiecego. Dlatego tez, nie zaleca si¢ stosowania COC do czasu
catkowitego zakonczenia karmienia piersig. Podczas stosowania COC niewielkie iloéci steroidowych
substancji antykoncepcyjnych i (lub) ich metabolitéw moga by¢ wydzielane z mlekiem matki. Takie

ilosci mogg mie¢ wptyw na dziecko.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzano badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Nie zaobserwowano jednak zadnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow 1 obshugiwania maszyn przez kobiety stosujace COC.

4.8 Dzialania niepozadane

Powazne dziatania niepozadane u stosujacych COC przedstawiono w punkcie ,,Specjalne ostrzezenia
i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania”.

Ponizsze dziatania niepozadane zostaly zgloszone podczas stosowania produktu Elda:
Przedstawione w tabeli dziatania niepozadane zostaty wymienione zgodnie z klasyfikacjg uktadow i

narzagdow MedDRA (MedDRA SOCs). Czestos¢ ich wystepowania opiera si¢ na badaniach
klinicznych.

Klasyfikacja Czestos¢ wystepowania
ukladow i czesto niezbyt czesto rzadko
narzadéw (=1/100, <1/10) (= 1/1.000, <1/100) (=1/10.000, <1/1.000)
Infekcje i zakazenia kandydoza, opryszczka
Zaburzenia uktadu reakcja alergiczna astma
immunologicznego
Zaburzenia zwigkszony apetyt
odzywiania lub
metaboliczne
Zaburzenia labilnos¢ depresja (obnizenie
psychiczne emocjonalna nastroju), nerwowos¢,
problemy ze snem
Zaburzenia uktadu | bdl glowy Parestezje, zawroty glowy
nerwowego
Zaburzenia ucha i utrata stuchu
btednika
Zaburzenia wzroku zaburzenia widzenia
Zaburzenia Ekstrasystolia, tachykardia
krazenia
Zaburzenia zator tetnicy ptucnej, zylne zaburzenia
naczyniowe nadci$nienie niedoci$nienie, | zakrzepowo-zatorowe,
migrena, zylaki tetnicze zaburzenia




zakrzepowo-zatorowe

Zaburzenia
oddychania, klatki
piersiowej i
srodpiersia

zapalenie gardta (krtani)

Zaburzenia zotadka
ijelit

boble brzucha

nudnos$ci, wymioty, niezyt
zotadka 1 jelit, biegunka,
zaparcie,

zaburzenia zotagdkowo-

jelitowe
Zaburzenia skory i | tradzik obrzgk naczynioruchowy, rumien guzowaty,
tkanki podskorne;j lysienie, rumien
wypryski, wielopostaciowy
swiad,
wysypka,
sucha skora,
lojotok, zaburzenia skérne
Zaburzenia bdl szyi,
mig¢éniowo- boéle konczyn, skurcze
szkieletowe oraz migsniowe
tkanki tacznej
Zaburzenia nerek i zapalenie pecherza
drég moczowych
Zaburzenia uktadu | bdl piersi, nowotwory
rozrodczego i piersi pgwigkszenie piersi,
prerst, o widékniakomig$niaki/torbiele
tkliwos¢ piersi, . .
bolesne piersi, wydzielina z
miesigczkowanie, gruczotu mlekowego,

krwotok maciczny

torbiele jajnikdw,

uderzenia gorgaca,
zaburzenia
miesigczkowania,

brak miesigczki,

krwotok,

kandydoza pochwy,
zapalenie pochwy,

uplawy,

zaburzenie sromu i pochwy,
suchos$¢ pochwy,

bol w miednicy,

podejrzane wyniki wymazu,
zmniejszenie libido

Zaburzenia ogodlne

obrzek, ostabienie, bdl,




oraz zaburzenia w nadmierne pragnienie,
miejscu podawania nadmierne pocenie
produktu
obserwacja przybieranie na utrata wagi

wadze

Opis wybranych dziatan niepozadanych

U kobiet przyjmujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne odnotowano zwigkszenie
ryzyka wystapienia tetniczych i zylnych zdarzen zakrzepowych i zakrzepowo-zatorowych, w tym
zawatu mig$nia sercowego, udaru mézgu, przemijajacych napadéw niedokrwienia moézgu, zakrzepicy
zylnej, zatorowo$ci ptucnej. Zagadnienie to omowiono doktadniej w punkcie 4.4.

Ponizsze powazne dzialania niepozadane zostaly zgtoszone przez kobiety stosujace COC omowione
w punkcie 4.4. ,,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania’:

- zylne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe;

- tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe;

- nadci$nienie;

- nowotwory watroby;

- wystepowanie lub progresja zaburzen, w przypadku ktérych powigzanie ich ze stosowaniem COC
nie jest rozstrzygajace: choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
padaczka, mig$niak macicy, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy, opryszczka cigzarnych,
plasawica Sydenhama, zespdt hemolityczno-mocznicowy, kamica zélciowa;

- ostuda;

- ostre lub przewlekte zaburzenia czynnosci watroby moga wymaga¢ odstawienia COC do czasu
normalizacji wskaznikéw czynno$ci watroby;

- u kobiet z dziedzicznym obrzg¢kiem naczynioruchowym egzogenne estrogeny mogg prowokowac
lub zaostrza¢ objawy obrze¢ku naczynioruchowego.

Czgstotliwo$¢ rozpoznan raka piersi wérdd pacjentek stosujacych COC jest nieznacznie wyzsza.
Poniewaz u kobiet w wieku ponizej 40 lat rak piersi wystepuje rzadko, zwigkszona liczba rozpoznan
raka piersi u kobiet obecnie lub w przesztosci stosujacych COC jest stosunkowo niewielka w
poréwnaniu z ogdlnym ryzykiem wystapienia raka piersi. Przyczynowos¢ zwigzana ze stosowaniem
COC nie jest znana. W celu uzyskania dalszych informacji, patrz punkt 4.3 i 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel:
+48 22 49 21 301, Fax: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas brak doswiadczen zwigzanych z przedawkowaniem produktu Elda. Na podstawie
ogolnego doswiadczenia w stosowaniu ztozonych doustnych srodkdéw antykoncepcyjnych moga
wystapi¢ nastepujace objawy: nudnosci, wymioty oraz niewielkie krwawienie z pochwy u mtodych
dziewczat. Nie ma antidotum, w razie koniecznosci nalezy stosowac leczenie objawowe.



5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: progestageny i estrogeny, produkty ztozone
kod ATC: GO3AA 12

Indeks Pearla dla niepowodzenia metody: 0,11 (gorny dwustronny przedziat ufnosci 95%: 0,60).
Og6lny Indeks Pearla (niepowodzenie metody + biad pacjentki): 0,31 (gérny dwustronny przedziat
ufnosci 95%: 0,91).

Dzialanie antykoncepcyjne produktu leczniczego Elda jest wynikiem interakcji roznych czynnikow, z
ktorych najwazniejsze jest zahamowanie owulacji i zmiany w endometrium.

Elda to ztozony doustny $rodek antykoncepcyjny, zawierajacy etynyloestradiol oraz progestagen
drospirenon. W dawkach terapeutycznych drospirenon wykazuje rowniez dziatanie
przeciwandrogenne oraz niewielkie przeciwmineralokortykosteroidowe. Nie wykazuje wlasciwosci
estrogennych, glikokortykosteroidowych oraz przeciwglikokortykosteroidowych. To sprawia, ze
profil farmakologiczny drospirenonu jest podobny do naturalnego hormonu progesteronu.

Wyniki badan klinicznych wskazuja na to, ze ze wzgledu na stabe wiasciwosci
przeciwmineralokortykosteroidowe, produkt leczniczy Elda ma stabe dziatanie
przeciwmineralokortykosteroidowe.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Drospirenon

Wchianianie

Po podaniu doustnym drospirenon ulega szybkiej i niemal catkowitej absorpcji. Po podaniu
pojedynczej dawki maksymalne stezenie w surowicy, wynoszgce okoto 38 ng/ml osiggane jest po
uptywie okoto 1-2 godzin od przyjecia. Biodostepnos¢ catkowita waha si¢ od 76 do 85%.
Roéwnoczesne przyjmowanie pokarméw nie ma wptywu na biodostgpnosé¢ drospirenonu.

Dystrybucja
Po podaniu doustnym st¢zenie drospirenonu w surowicy zmniejsza si¢ w dwoch fazach, ktore

charakteryzuje sredni koncowy okres poltrwania wynoszacy okoto 31 godzin. Drospirenon wigze si¢
z albuminami i nie wiaze si¢ z globuling wigzaca hormony piciowe (SHBG) ani z globuling wigzaca
kortykoidy (CBQG). Jedynie 3-5% catkowitego st¢zenia drospirenonu w surowicy wystgpuje w postaci
wolnego steroidu. Wzrost SHBG wywolany etynyloestradiolem nie ma wplywu na wigzanie biatek
drospirenonu. Srednia pozorna objeto$é dystrybucji drospirenonu wynosi 3,7 £1,2 I/kg.

Metabolizm

Drospirenon po podaniu doustnym jest w znacznym stopniu metabolizowany. Gtowne metabolity w
osoczu to: kwasowa posta¢ drospirenonu powstajgca na skutek otwarcia pier§cienia laktonowego oraz
3-siarczan 4,5-dihydrodrospirenonu; oba powstajg bez udziatu uktadu cytochromu P-450.
Drospirenon jest w niewielkim stopniu metabolizowany przez uktad cytochromu P-450 3A4; w
warunkach in vitro wykazano zdolno$¢ drospirenonu do hamowania cytochromalnych uktadow
enzymatycznych P-450 1 Al, P-450 2C9 i1 P-450 2C19.

Eliminacja
Klirens metaboliczny drospirenonu w surowicy wynosi 1,5 + 0,2 ml/min/kg. Jedynie sladowe ilo$ci



drospirenonu sg wydalane w postaci niezmienionej. Metabolity drospirenonu sg wydalane z katem i
moczem w stosunku okoto 1,2-1,4. Okres pottrwania wydalania metabolitéw z moczem oraz katem
wynosi okoto 40 godzin.

Warunki stanu stacjonarnego

Podczas cyklu stosowania produktu maksymalne st¢zenie drospirenonu w surowicy w stanie
stacjonarnym wynoszace okoto 70 ng/ml osiggano po okoto 8 dniach od rozpoczecia stosowania.
Stezenie drospirenonu w surowicy charakteryzuje si¢ kumulacjg przy wspoétczynniku rownym w
przyblizeniu 3 jako skutek proporcji koncowego okresu pottrwania i przerwy w stosowaniu kolejnych
dawek.

Szezegolne grupy pacjentow

Wptyw zaburzen czynnosci nerek

Stezenia drospirenonu w surowicy w stanie stacjonarnym u kobiet z fagodnymi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny CL = 50-80 ml/min) byly porownywalne do stezen u kobiet z
prawidlowa czynnoscig nerek. Stezenie drospirenonu w surowicy u kobiet z umiarkowanymi
zaburzeniami czynno$ci nerek (CL¢; = 30-50 ml/min) byto $rednio o 37% wyzsze w poréwnaniu do
stezen u kobiet z prawidtowa czynno$cia nerek. Drospirenon byt rowniez dobrze tolerowany u kobiet
z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek. Stosowanie drospirenonu nie
wywierato zadnego klinicznie istotnego wpltywu na stgzenie potasu w surowicy.

Wplyw zaburzen czynnosci wgtroby

W badaniu z zastosowaniem pojedynczych dawek, u ochotnikéw z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci watroby stwierdzono zmniejszenie klirensu po podaniu doustnym (CL/f) o okoto 50% w
porownaniu do 0sob z prawidtowg czynnoscig watroby. Obserwowane zmniejszenie klirensu
drospirenonu u ochotniczek z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby w porownaniu do
0s0b z prawidlowa czynno$cig watroby nie przektada si¢ na zadne zaleznoS$ci stgzen potasu we krwi
migdzy tymi dwoma grupami. Nawet w przypadku wspotistniejgcej cukrzycy oraz leczenia
skojarzonego ze spironolaktonem (dwa czynniki zwigkszajace ryzyko hiperkaliemii) nie
obserwowano zwigkszenia st¢zenia potasu w surowicy ponad gorng granice normy. Mozna
wnioskowac, ze drospirenon jest dobrze tolerowany przez pacjentki z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynno$ci watroby (stopien B w skali Childa-Pugha).

Grupy etniczne
Nie obserwowano istotnych klinicznie réznic we wlasciwosciach farmakokinetycznych drospirenonu

oraz etynyloestradiolu pomigdzy japonskimi i kaukaskimi kobietami.

* Etynyloestradiol

Wchianianie

Po podaniu doustnym nastgpuje szybkie i catkowite wchianianie etynyloestradiolu. Maksymalne
stezenie w osoczu wynoszace okolo 33 pg/ml wystepuje w ciggu 1 do 2 godzin od doustnego podania
pojedynczej dawki. Bezwzgledna dostepnos¢ biologiczna wynosi okoto 60% z uwagi na efekt
pierwszego przejécia oraz zjawisko koniugacji przed przejsciem substancji do krazenia. U okolo 25%
badanych oséb nastepowalo zmniejszenie dostepnosci biologicznej etynyloestradiolu po spozyciu
pokarmu, podczas gdy w pozostatych przypadkach nie wykazano tego efektu.

Dystrybucja

Stezenie etynyloestradiolu w surowicy ulega zmniejszeniu w dwoch fazach: w fazie eliminacji okres
pottrwania wynosi okoto 24 godziny. Etynyloestradiol jest silnie ale nieswoiscie wigzany przez
albuming (okoto 98,5% etynyloestradiolu) i indukuje zwigkszenie stezenia SHBG i CBG
(glikokortykosteroidy). Pozorna objg¢tos¢ dystrybucji wynosi okoto 5 I/kg.



Metabolizm

Przed wniknigciem do krazenia ustrojowego etynyloestradiol ulega koniugacji w blonie sluzowe;j
jelita cienkiego i w watrobie. Etynyloestradiol jest gtownie metabolizowany na drodze hydroksylacji
pier$cienia aromatycznego, jednak powstaje réwniez wiele metabolitéw hydroksylowanych i
metylowanych. Wystepuja one w postaci wolnej oraz zwigzanej z kwasem glukuronowym i
siarkowym. Klirens etynyloestradiolu w osoczu wynosi okoto 5 ml/min/kg.

Eliminacja

Etynyloestradiol nie jest w istotnym stopniu wydalany w postaci niezmienionej. Metabolity
etynyloestradiolu sg wydalane z moczem i z6lcig w stosunku 4:6. Okres pottrwania w fazie eliminacji
dla metabolitéw wynosi okoto 1 dzien.

Warunki stanu stacjonarnego

Stan réwnowagi dynamicznej ustala si¢ w drugiej potowie cyklu stosowania produktu; kumulacja
etynyloestradiolu w surowicy charakteryzuje si¢ wspotczynnikiem rownym w przyblizeniu od 2,0 do
2.3.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych stwierdzono, ze dzialanie drospirenonu oraz
etynyloestradiolu nie wykraczato poza znane efekty farmakologiczne. Szczeg6lnie w badaniu
toksycznosci w procesie reprodukcji stwierdzono dziatanie toksyczne wobec zarodkow i ptodow u
zwierzat; uznaje si¢, ze dziatanie to jest specyficzne dla kazdego gatunku. U szczurdw otrzymujacych

produkt leczniczy Elda 0.02 mg / 3 mg, tabletki odnotowano réznicowanie ptciowe ptodow szczurow;
tego efektu nie obserwowano u matp.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

laktoza jednowodna

skrobia kukurydziana

powidon K25

krospowidon

stearynian magnezu

mieszanina laku zétcieni LB 520001 (sklad: tartrazyna (E102) lak, zétcien pomaranczowa (E110) lak
i indygotyna (E132) lak)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania



Tabletki pakowane sg w blistry PVC/PVDC/Aluminium.

Prezentacja:

Wielkos$ci opakowan:
21 tabletek

21 tabletek (1 blister zawierajacy 21 tabletek)
63 tabletki (3 blistry po 21 tabletek)
126 tabletki (6 blistry po 21 tabletek)

Kazdy blister pakowany jest pojedynczo w potrdjnie laminowang saszetke.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

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

Pozwolenie nr: 22719

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2 pazdziernik 2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



