CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dezogestrel Famy Care, 0,075 mg tabletki.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 0,075 mg dezogestrelu.
Substancja pomocnicza: laktoza w ilosci 58,22 mg (jako laktoza bezwodna).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Okragle, biale lub kremowe, niepowlekane, obustronnie wypukle tabletki o $rednicy 5 mm
z wytloczonym napisem ,,152” z jednej strony i gladkie z drugiej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja doustna.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci dezogestrelu u mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Brak dostgpnych danych.

Dzieci i mtodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci dezogestrelu u mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Brak dostgpnych danych.

Sposob podawania

Produkt leczniczy Dezogestrel Famy Care 75 ug tabletki musi by¢ przyjmowany codziennie mnie;j
wigcej o tej samej porze, tak, aby odstep pomigdzy kolejnymi dwiema tabletkami wynosit zawsze
24 godziny. Pierwsza tabletkg nalezy przyja¢ w pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego.
Nastgpnie, w sposob ciagly, nalezy codziennie przyjmowac po jednej tabletce bez wzgledu na
ewentualne wystgpowanie krwawienia. Nowe opakowanie blistrowe nalezy rozpocza¢ bezposrednio



nazajutrz po zakonczeniu przyjmowania tabletek z poprzedniego opakowania blistrowego.
Jak rozpoczynad stosowanie produktu leczniczego Dezogestrel Famy Care 75 ng tabletki
Pacjentki, ktore nie stosowaly uprzednio antykoncepcji hormonalnej (przez ostatni miesiqc)

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpoczaé w pierwszym dniu naturalnego cyklu miesiaczkowego
(tzn. w pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego). Przyjmowanie tabletek mozna tez rozpoczaé
migdzy 2. a 5. dniem cyklu, jednak podczas pierwszego cyklu zaleca si¢ jednoczesne stosowanie
mechanicznej metody antykoncepcji przez pierwsze 7 dni.

Po poronieniu w pierwszym trymestrze ciqzy

Po poronieniu w pierwszym trymestrze ciazy zaleca si¢ natychmiastowe rozpoczgcie stosowania
produktu leczniczego. W tym wypadku nie ma potrzeby stosowania zadnej innej dodatkowej metody
antykoncepcji.

Po porodzie lub po poronieniu w drugim trymestrze ciqzy

Stosowanie w celach antykoncepcyjnych produktu leczniczego Dezogestrel Famy Care 75 pg
tabletki po porodzie mozna rozpocza¢ zanim powrdca miesiaczki. Je§li mingto ponad 21 dni, nalezy
wykluczy¢ ciaze, a przez pierwszy tydzien nalezy stosowa¢ dodatkowa metodg antykoncepcji.

Dodatkowe informacje dla kobiet karmiacych piersia, patrz punkt 4.6.

Jak rozpoczynaé stosowanie produktu leczniczego Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki w
przypadku przechodzenia z innych metod antykoncepcji

Pacjentki przechodzqce ze stosowania innego ztozonego preparatu antykoncepcyjnego (tabletek
ztozonych, systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego)

Przyjmowanie produktu leczniczego Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki nalezy najlepiej rozpoczac
nastepnego dnia po przyjgciu ostatniej tabletki aktywnej (czyli ostatniej tabletki zawierajacej substancje
czynne) poprzednio stosowanego ztozonego preparatu antykoncepcyjnego albo w dniu usunigcia systemu
terapeutycznego dopochwowego badz zdjgcia systemu transdermalnego. W tych wypadkach nie ma
koniecznosci stosowania zadnej dodatkowej metody antykoncepcji. Nie wszystkie metody antykoncepcji
moga by¢ dostepne we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;.

Przyjmowanie omawianego produktu leczniczego mozna tez rozpoczac najpdzniej nastepnego dnia

po zakonczeniu przerwy w stosowaniu poprzednich tabletek, systemu transdermalnego lub systemu
terapeutycznego dopochwowego badz po przyjeciu ostatniej tabletki placebo poprzednio

stosowanego zlozonego preparatu antykoncepcyjnego, jednak w tych przypadkach zaleca si¢

stosowanie mechanicznej metody antykoncepcji przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Pacjentki przechodzqce ze stosowania produktu zawierajqcego wylqcznie progestagen (tabletek
zawierajqcych wylqcznie progestagen, iniekcji, implantow badz systemu terapeutycznego
domacicznego uwalniajqcego progestagen)

Mozna w dowolnym dniu przej$¢ ze stosowania tabletek zawierajacych wytacznie progestagen (ze
stosowania implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego w dniu jego usunigcia, a z iniekcji
w dniu, w ktorym przypadatoby podanie kolejnej iniekcji).



Post¢powanie w przypadku pominigcia przyjecia tabletek

Skutecznos¢ antykoncepcyjna moze by¢ obnizona, jesli od przyjgcia jednej tabletki do przyjgcia kolejnej
minie wigcej niz 36 godzin. Jesli opoznienie w przyjeciu tabletki wynosi mniej niz 12 godzin, woéwczas
pominigta tabletke nalezy przyjac, gdy tylko sig¢ o niej przypomni, a kolejna o zwyktej porze. Jesli
opOznienie w przyjeciu tabletki wynosi wigcej niz 12 godzin, wowczas przez kolejne 7 dni nalezy
stosowac¢ dodatkowa metode antykoncepcji. Jesli do pominigcia przyjecia tabletek doszio w pierwszym
tygodniu ich stosowania, a w okresie poprzedzajacych 7 dni doszto do stosunku ptciowego, nalezy
rozwazy¢ mozliwos¢ zaj$cia w ciazeg.

Zalecenia w przypadku wystegpowania zaburzen Zoladkowo-jelitowych

W przypadku obecnosci cigzkich zaburzen zotadkowo-jelitowych moze dochodzi¢ do zaburzen
wchianiania i w zwiazku z tym pacjentka powinna wowczas stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji.
Jesli wymioty wystapia w ciagu 3-4 godzin od przyjecia tabletki, istnieje prawdopodobienstwo, ze
tabletka nie wchiongla si¢ w calosci. Nalezy wowczas postepowac jak w przypadku pominigcia tabletki.

Nadzoér nad stosowaniem omawianego produktu leczniczego

Przed przepisaniem pacjentce omawianego produktu leczniczego nalezy zebra¢ doktadny wywiad i zaleca
si¢ przeprowadzenie doktadnego badania ginekologicznego. Przed przepisaniem pacjentce omawianego
produktu leczniczego powinno sig przeprowadzi¢ diagnostyke ewentualnych zaburzen cyklu
miesiaczkowego, takich jak skape miesigczkowanie czy brak miesiaczki. Odstep pomiedzy kolejnymi
wizytami kontrolnymi powinien by¢ uzalezniony od indywidualnych okolicznosci. Jesli przepisany
produkt leczniczy mogiby wptywac na jakiekolwiek utajone lub jawne choroby (patrz punkt 4.4), nalezy
wowczas ustali¢ odpowiednie terminy badan kontrolnych.

Choc¢ produkt leczniczy Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki nalezy przyjmowac regularnie, moga
wystgpowac zaburzenia pod postacia krwawien. Jesli krwawienia sa bardzo czgste i nieregularne, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie innej metody antykoncepcji. Jesli objawy utrzymuja sig, nalezy wykluczy¢
przyczyng organiczna.

Postgpowanie w przypadku braku miesiaczki w trakcie stosowania omawianego produktu leczniczego
uzaleznione jest od tego, czy tabletki przyjmowane byly zgodnie z zaleceniami czy tez nie, i moze
obejmowac¢ wykonanie testu cigzowego.

Jesli zostanie stwierdzona ciaza, stosowanie omawianego produktu leczniczego nalezy przerwac.

Pacjentke nalezy tez poinformowac o tym, ze produkt leczniczy Dezogestrel Famy Care 75 pg nie chroni
przed zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi droga piciowa.

4.3 Przeciwwskazania

*  Aktywna zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.

*  Wystgpowanie obecnie lub w przesztosci cigzkich chorob watroby, jesli nie doszlo do normalizacji
parametréw czynnosciowych watroby.

» Stwierdzony lub podejrzewany nowotwor zto§liwy wrazliwy na hormony steroidowe.

* Niezdiagnozowane krwawienie z pochwy.

e Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli obecne sg ktorekolwiek z wymienionych ponizej schorzen lub czynnikéw ryzyka, wowczas
zanim pacjentka zdecyduje si¢ na stosowanie produktu leczniczego Dezogestrel Famy Care 75 pg
tabletki powinno si¢ rozwazy¢ wszystkie korzysci i zagrozenia zwiazane ze stosowaniem progesteronu
i omowic¢ je z pacjentka. W przypadku nasilenia, zaostrzenia lub pojawienia si¢ ktoregokolwiek z



wymienionych schorzen pacjentka powinna skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Wowczas podejmie on
decyzje, czy powinna ona odstawi¢ przyjmowany produkt leczniczy Dezogestrel Famy Care 75 pg
tabletki.

Ryzyko zachorowania na raka piersi generalnie ro$nie z wiekiem. W przypadku stosowania doustnych
ztozonych preparatow antykoncepcyjnych ryzyko zachorowania na raka piersi jest nieznacznie
zwigkszone. Owo zwigkszone ryzyko stopniowo obniza si¢ w okresie 10 lat po odstawieniu doustnego
ztozonego preparatu antykoncepcyjnego i nie jest zwigzane z dlugo$cia jego stosowania, lecz z
wiekiem pacjentki w okresie jego stosowania.

Ponizej przedstawiono wyliczona spodziewana liczbg nowych przypadkow raka piersi na 10 000 kobiet,
ktore stosowaty doustne preparaty antykoncepcyjne (w okresie do 10 lat od ich odstawienia) w
poréwnaniu z kobietami, ktore nigdy preparatow tych nie stosowaty — dla analogicznego okresu, w
odpowiednich grupach wiekowych.

Zakres wieku Spodziewana Spodziewana liczba
liczba nowych | nowych przypadkéw u
przypadkow u kobiet niestosujacych

pacjentek doustnych preparatéw
stosujacych antykoncepcyjnych
doustne
preparaty
antykoncepcyjn
e

16-19 lat 4,5 4
20-24 lat 17,5 16
25-29 lat 48,7 44
30-34 lat 110 100
35-39 lat 180 160
40-44 lat 260 230

Ryzyko u pacjentek stosujacych preparaty antykoncepcyjne zawierajace wytacznie progestageny,
np. produkt leczniczy Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki, jest najprawdopodobniej zblizone
do ryzyka obserwowanego w przypadku stosowania ztozonych doustnych preparatow
antykoncepcyjnych. Dowody naukowe dla preparatow antykoncepcyjnych zawierajacych
wylacznie progestageny sa jednak mniej jednoznaczne. W poréwnaniu z ryzykiem zachorowania
na raka piersi w pdzniejszym okresie zycia, zwigkszone ryzyko zwiazane ze stosowaniem
zlozonych doustnych preparatow antykoncepcyjnych jest niskie. Rak piersi rozpoznawany u
kobiet przyjmujacych obecnie lub w przesztosci doustne ztozone preparaty antykoncepcyjne jest
zwykle mniej zaawansowany niz rak rozpoznawany u kobiet nigdy nieprzyjmujacych doustnych
ztozonych preparatow antykoncepcyjnych. Stwierdzone zwigkszone ryzyko u pacjentek
stosujacych doustne ztoZzone preparaty antykoncepcyjne moze wynikac¢ z wezesniejszej
wykrywalno$ci raka piersi, z biologicznych skutkow dziatania doustnych ztozonych preparatow
antykoncepcyjnych lub obydwu tych czynnikéw jednoczes$nie.

Poniewaz nie da si¢ wykluczy¢ wptywu biologicznego progestagenéw na nowotwory ztosliwe
watroby, u pacjentek z tymi nowotworami nalezy indywidualnie oceni¢ zagrozenia i korzysci.

W przypadku wystapienia ostrych lub przewlektych zaburzen czynnosci watroby, pacjentke



nalezy skierowac do specjalisty w celu wykonania badania i udzielenia porady.

W badaniach epidemiologicznych wykazano zwiazek pomigdzy stosowaniem doustnych ztozonych
preparatéw antykoncepcyjnych a zwigkszonym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j
(ZChZZ; zakrzepicy zyt glebokich i zatorowoéci ptucnej). Choé znaczenie kliniczne tych
obserwacji dla dezogestrelu stosowanego jako $rodek antykoncepcyjny w nieobecnosci
komponentu estrogenowego nie jest znane, w przypadku wystapienia zakrzepicy nalezy odstawic¢
produkt leczniczy Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki. Odstawienie produktu leczniczego
Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki nalezy tez rozwazy¢ w przypadku dlugotrwatego
unieruchomienia z powodu zabiegu chirurgicznego lub choroby. Pacjentki z zylng choroba
zakrzepowo-zatorowg w wywiadzie powinny mie¢ $wiadomo$¢ mozliwosci jej nawrotu.

Cho¢ progestageny moga wywiera¢ wptyw na obwodowa insulinooporno$¢ i tolerancje glukozy, to
brak dowodow na konieczno$¢ dokonywania zmian w schemacie leczenia przeciwcukrzycowego w
przypadku stosowania doustnych ztozonych preparatow antykoncepcyjnych zawierajacych wylacznie
progestageny. Pacjentki chorujace na cukrzyce powinny by¢ jednak uwaznie obserwowane podczas
pierwszych kilku miesi¢cy stosowania omawianego produktu leczniczego.

Jesli w trakcie stosowania produktu leczniczego Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki dojdzie do
rozwoju utrzymujacego si¢ nadcis$nienia tetniczego lub jesli znaczne zwigkszenie ci$nienia tg¢tniczego
nie bedzie odpowiednio poddawato si¢ stosowaniu lekow hipotensyjnych, woéwczas nalezy rozwazy¢
odstawienie produktu leczniczego Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki.

Stosowanie produktu leczniczego Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki prowadzi do obnizenia
stezenia estradiolu w surowicy do poziomu odpowiadajacego wczesnej fazie folikularnej. Nie
wiadomo, czy wspomniane obnizenie st¢zenia estradiolu wywiera jakikolwiek wptyw kliniczny na
gesto$¢ mineralna kosci.

Ochrona za pomoca tradycyjnych tabletek zawierajacych wylacznie progestageny przed ciaza
ektopowa nie jest tak dobra jak ochrona zapewniana przez zlozone doustne preparaty
antykoncepcyjne, co wiaze si¢ z czgstym wystgpowaniem owulacji podczas stosowania tabletek
zawierajacych wylacznie progestageny. Pomimo tego, ze produkt leczniczy Dezogestrel Famy Care
75 ng tabletki w sposob konsekwentny hamuje owulacje, w diagnostyce roznicowej braku miesiaczki
lub bolu brzucha nalezy uwzgledniaé ciaze ektopowa.

Sporadycznie moze pojawic si¢ ostuda, zwlaszcza u kobiet z dodatnim wywiadem w kierunku
ostudy cigzarnych. Kobiety wykazujace tendencje do ostudy powinny unikaé ekspozycji na
promienie stoneczne i ultrafioletowe w okresie stosowania produktu leczniczego Dezogestrel
Famy Care 75 pg tabletki.

Wymienione ponizej schorzenia pojawiaja si¢ zarowno podczas cigzy, jak i podczas stosowania
steroidowych hormonéw ptciowych, cho¢ nie ustalono ich zwiazku ze stosowaniem progestagenow:
z6Maczka i (lub) §wiad zwiazany z cholestaza, kamica zotciowa, porfiria, toczen rumieniowaty
uktadowy, zesp6t hemolityczno-mocznicowy, plasawica Sydenhama, opryszczka cigzarnych,
niedostuch zwiazany z otoskleroza, obrzg¢k naczynioruchowy (wrodzony).

Produkt leczniczy Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki zawiera laktoze, z zwiazku z czym pacjentki z
rzadko wystepujacymi zaburzeniami dziedzicznymi takimi, jak nietolerancja galaktozy, niedobdr laktazy
typu Lapp czy zespot ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinny przyjmowaé omawianego
produkt leczniczego.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje

Interakcje migdzy hormonalnymi preparatami antykoncepcyjnymi a innymi produktami leczniczymi
moga prowadzi¢ do pojawiania si¢ krwawien migdzymiesiaczkowych i (lub) do nieskutecznosci
doustnych preparatow antykoncepcyjnych. W piSmiennictwie opisywano omdwione nizej interakcje
(gtownie dotycza one ztozonych preparatow antykoncepcyjnych, cho¢ sporadycznie rowniez
preparatow antykoncepcyjnych zawierajacych wytacznie progestageny).

Metabolizm watrobowy: Moga wystapic¢ interakcje z produktami leczniczymi indukujacymi enzymy
mikrosomalne, w wyniku czego moze dochodzi¢ do zwigkszenia klirensu hormonéw ptciowych
[przyktady tych lekow to pochodne hydantoiny (np. fenytoina), barbiturany (np. fenobarbital),
prymidon, karbamazepina, ryfampicyna i prawdopodobnie rowniez okskarbazepina, topiramat,
ryfabutyn, felbamat, rytonawir, nelfinawir, gryzeofulwina oraz produkty zawierajace ziele dziurawca
(Hypericum perforatum)].

Dziatanie indukujace enzymy osiaga maksimum dopiero po 2-3 tygodniach, jednak moze si¢ ono
utrzymywaé przez przynajmniej 4 tygodnie po odstawieniu wspomnianych lekéw. Pacjentki
przyjmujace ktorekolwiek z wymienionych powyzej produktow leczniczych powinny tymczasowo
stosowa¢ mechaniczng metodg antykoncepcji oprocz produktu leczniczego Dezogestrel Famy Care
75 ng tabletki. W przypadku lekéw indukujacych enzymy mikrosomalne mechaniczna metoda
antykoncepcji powinna by¢ stosowana w trakcie leczenia tymi lekami oraz przez 28 dni po ich
odstawieniu. W przypadku dlugotrwatego stosowania substancji indukujacych enzymy watrobowe
nalezy rozwazy¢ stosowanie nichormonalnych metod antykoncepcji.

W trakcie stosowania wegla aktywowanego wchtanianie steroidu zawartego w tabletkach moze by¢
zmnigjszone, a tym samym zmniejszona moze by¢ skutecznos$¢ antykoncepcyjna. W tych
okolicznosciach nalezy postgpowac zgodnie z informacjami na temat sposobu postgpowania w
przypadku pominigcia tabletek podanych w punkcie 4.2.

Hormonalne preparaty antykoncepcyjne moga wptywaé¢ na metabolizm innych lekow.

Moga one powodowa¢ zwigkszenie st¢zenia tych substancji w osoczu i tkankach (np.
cyklosporyny) lub tez jego zmniejszenie.

Uwaga! W celu ustalenia mozliwosci wystepowania potencjalnych interakcji nalezy zapoznac si¢ z
drukami informacyjnymi dotyczacymi pozostatych jednoczesnie stosowanych lekow.

Badania laboratoryjne

Dane uzyskane w przypadku ztozonych doustnych preparatow antykoncepcyjnych wskazuja na to, iz
stosowanie steroidow antykoncepcyjnych moze wptywac na wyniki niektorych oznaczen laboratoryjnych,
w tym oznaczen biochemicznych parametrow czynno$ciowych watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek, a
takze na stezenie w surowicy biatek (nosnikowych), np. globuliny wiazacej kortykosteroidy i frakcji
lipidow i lipoprotein, parametry gospodarki weglowodanowej i parametry uktadu krzepnigcia i
fibrynolizy. Zmiany te zazwyczaj nie wykraczaja jednak poza zakres warto$ci prawidlowych. Nie
wiadomo, w jakim stopniu ma to zastosowanie roéwniez do preparatow antykoncepcyjnych zawierajacych
wylacznie progestageny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie produktu leczniczego Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki w ciazy nie jest



wskazane. W przypadku wystapienia ciazy, dalsze stosowanie produktu leczniczego Dezogestrel
Famy Care 75 pg tabletki powinno zosta¢ wstrzymane.

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze stosowanie bardzo duzych dawek substancji o dziataniu
progestagennym moze powodowa¢ maskulinizacjg u ptodoéw plci zenskiej.

Doglebne badania epidemiologiczne nie ujawnity ani zwigkszonego ryzyka wad wrodzonych u dzieci
urodzonych przez kobiety, ktore przed zaj$ciem w cigze przyjmowaty doustne preparaty
antykoncepcyjne, ani tez dziatania teratogennego w wyniku przypadkowego przyjecia doustnych
preparatow antykoncepcyjnych podczas wczesnej ciazy.

Dane gromadzone w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczace roznych
ztozonych doustnych preparatéw antykoncepcyjnych zawierajacych dezogestrel rowniez nie wskazuja
na zwigkszone ryzyko.

Karmienie piersia:

Produkt leczniczy Dezogestrel Famy Care 75 ug tabletki nie wptywa na wytwarzanie ani na jako$¢
(stezenie biatka, laktozy i ttuszczé6w) mleka kobiecego. Do mleka przechodza jednak niewielkie
ilosci etonogestrelu (metabolitu dezogestrelu). Wskutek tego dziecko moze spozywaé z mlekiem
matki 0,01-0,05 pg etonogestrelu na kg masy ciata na dobe (dane wyliczone przy zatozeniu
szacunkowego spozycia mleka w ilosci 150 ml/kg/dobg). Dostepne sa ograniczone dtugookresowe
dane obserwacyjne dotyczace dzieci urodzone przez matki, ktore zaczety stosowanie innego
preparatu zawierajacego wylacznie dezogestrel migdzy 4. a 8. tygodniem po porodzie. Dzieci te byty
karmione piersia przez 7 miesigey i byly obserwowane do ukonczenia maksymalnie 1,5 roku (n = 32)
lub do ukonczenia maksymalnie 2,5 roku (n = 14). Oceny wzrastania oraz rozwoju fizycznego i
psychoruchowego nie wykazaly zadnych réznic w poréwnaniu do niemowlat, ktérych matki
stosowaly miedziane wktadki wewnatrzmaciczne. Na podstawie dostgpnych danych mozna zatem
stwierdzi¢, ze produkt leczniczy Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki mozna stosowac w okresie
karmienia piersia. Nalezy wowczas jednak uwaznie obserwowac rozwoj i wzrastanie karmionego
piersia niemowlgcia, ktérego matka stosuje produkt leczniczy Dezogestrel Famy Care 75 ug tabletki.

Informacje na temat przeciwwskazan, patrz punkt 4.3.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

NajczeSciej zglaszane dziatanie niepozadane w badaniach klinicznych to nieregularne krwawienia.
Réznego rodzaju nieregularne krwawienia opisywano nawet u 50% pacjentek stosujacych
dezogestrel. Poniewaz dezogestrel hamuje owulacj¢ w stopniu zblizonym do 100%, w
przeciwienstwie do innych tabletek zawierajacych wylacznie progestageny, nieregularne krwawienia
wystepuja czgsciej niz w przypadku innych tabletek zawierajacych wylacznie progestageny. U 20-
30% pacjentek krwawienia moga stac si¢ czgstsze, a u 20% - rzadsze lub nie wystgpowac w ogole.
Roéwniez krwawienie z pochwy moze trwaé dhuze;j.

Po kilku miesigcach stosowania produktu leczniczego krwawienia zazwyczaj staja si¢ rzadsze.
Pacjentka moze tatwiej zaakceptowaé krwawienia, jesli zostanie jej udzielona odpowiednia
informacja i porada oraz jesli bedzie ona prowadzita dzienniczek krwawien.

Najczgsciej zgltaszanymi innymi dziataniami niepozadanymi dezogestrelu w badaniach klinicznych
(>2,5%) byty tradzik, zmiany nastroju, bdl piersi, nudnosci i zwigkszenie masy ciata. Dziatania



niepozadane wymieniono w ponizszej tabeli.

Wszystkie dzialania niepoZqdane wymieniono z podzialem na grupy ukladowo-narzgdowe i czestosé_
wystepowania; czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100) i rzadko (=10 000 do

<1/1000).

Grupa ukladowo- Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych
narzadowa Czesto (=1/100) Niezbyt czesto Rzadko (<1/1000)
(MedDRA)* (<1/100 do
>1/1000)

Zakazenia i Zakazenia pochwy
zarazenia
pasozytnicze
Zaburzenia psychiczne | Zmiany nastroju,

zmnigjszenie popedu

ptciowego,

obnizenie nastroju
Zaburzenia uktadu Bl glowy
nerwowego
Zaburzenia oka Nietolerancja soczewek

kontaktowych

Zaburzenia zotadka i Nudnosci Wymioty
jelit
Zaburzenia skory 1 Tradzik Lysienie Wysypka, pokrzywka,
tkanki podskornej rumien guzowaty
Zaburzenia uktadu Bl piersi, Bolesne
rozrodczego i piersi nieregularne miesiaczkowanie,

miesigczkowanie, torbiel jajnika

brak miesiaczki
Zaburzenia ogolne i Zmegczenie
stany w miejscu
podania
Badania dodatkowe Zwigkszenie masy ciala

*) MedDRA wersja 12.1

Podczas stosowania produktu leczniczego Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki moze pojawic sig
wydzielina z piersi. Opisywano sporadyczne przypadki ciazy ektopowej (patrz punkt 4.4). Moze ponadto
wystapi¢ obrzek naczynioruchowy (badz jego zaostrzenie) lub zaostrzenie wrodzonego obrzeku
naczynioruchowego (patrz punkt 4.4).

U kobiet stosujacych (ztozone) doustne preparaty antykoncepcyjne opisywano szereg (ciezkich) dziatan
niepozadanych. Obejmowaly one zylna chorobe zakrzepowo-zatorowa, powikltania zakrzepowo-zatorowe
w krazeniu te¢tniczym, nowotwory hormonozalezne (np. nowotwory watroby, rak piersi) i ostudg. Czgs¢ z
nich oméwiono bardziej szczegotowo w punkcie 4.4.

Dzieci 1 mtodziez

Brak uzasadnionych wskazan do stosowania produktu leczniczego Dezogestrel Famy Care 75 ng tabletki
u dzieci.



4.9 Przedawkowanie

Nie ma doniesien o cigzkich szkodliwych skutkach przedawkowania. Objawy przedawkowania moga
obejmowac nudnos$ci, wymioty i, u mtodych dziewczat, nieznaczne krwawienie z pochwy. Nie istnieje
swoista odtrutka na omawiany produkt leczniczy, w zwiazku z czym dalsze leczenie powinno miec¢
charakter objawowy.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania wewngtrznego,
progestageny.
Kod ATC: GO3AC09

Produkt leczniczy Dezogestrel Famy Care 75 ug tabletki to preparat zawierajacy wylacznie progestagen,
ktorym w tym przypadku jest dezogestrel. Podobnie jak pozostale preparaty zawierajace wytacznie
progestageny, produkt leczniczy Dezogestrel Famy Care 75 pg tabletki nadaje si¢ najlepiej dla matek
karmiacych piersia oraz kobiet, ktore nie moga lub nie chca stosowac estrogenow.

Mechanizm dziatania

W przeciwienstwie do tradycyjnych tabletek zawierajacych wytacznie progestageny, dzialanie
antykoncepcyjne produktu leczniczego Dezogestrel Famy Care 75 ug tabletki uzyskiwane jest gtdwnie
poprzez hamowanie owulacji. Z innych dzialan nalezy wymieni¢ zwigkszanie lepkosci sluzu szyjkowego.

W badaniu obejmujacym 2 cykle, przy zalozeniu definicji owulacji jako stgzenia progesteronu
przekraczajacego 16 nmol/l przez 5 kolejnych dni, w grupie zgodnej z zamiarem leczenia stwierdzono
czestos¢ owulacji na poziomie 1% (1/103) przy 95% przedziale ufnosci od 0,02% do 5,29%
(niepowodzenia zwigzane z uzytkownikiem i metoda). Zahamowanie owulacji osiagano od pierwszego
cyklu stosowania. W badaniu tym, kiedy dezogestrel odstawiono po 2 cyklach (po 56 kolejnych dniach),
owulacja wystgpowata $rednio po 17 dniach (zakres: 7 do 30 dni).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniu poréwnawczym skutecznos$ci (w ktérym dozwolone bylo op6znienie w przyjeciu tabletki nie
wigksze niz 3 godziny), ogdlna warto$¢ wskaznika Pearla dla populacji, ktéra wyrazita zgode¢ na
podawnie produktu, dla dezogestrelu wyniosta 0,4 (przy 95% przedziale ufnosci od 0,09 do 1,20),
natomiast w przypadku lewonorgestrelu w dawce 30 pg — 1,6 (przy 95% przedziale ufnosci od 0,42 do
3,96).

Wskaznik Pearla dla produktu leczniczego Dezogestrel Famy Care 75 ug tabletki jest porownywalny ze
wskaznikiem Pearla stwierdzonym w przypadku ztozonych doustnych preparatow antykoncepcyjnych w
populacji ogdlnej pacjentek stosujacych doustna antykoncepcje.

Stosowanie produktu leczniczego Dezogestrel Famy Care 75 ug tabletki prowadzi do zmniejszenia
stezenia estradiolu do poziomu odpowiadajacego wczesnej fazie folikularnej. Nie stwierdzono zadnego
klinicznie istotnego wptywu na gospodarke weglowodanowa, gospodarke lipidowa ani na hemostazg.



Dzieci i mtodziez
Brak danych klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym dezogestrel ulega szybkiemu wchionigciu i przemianie do etonogestrelu. W stanie
stacjonarnym maksymalne st¢zenie w surowicy osiagane jest 1,8 godziny po przyjeciu tabletki, a
biodostepnos¢ bezwzgledna etonogestrelu wynosi okoto 70%.

Dystrybucja
Etonogestrel wiaze si¢ z biatkami osocza w 95,5-99,0%, gtéwnie z albuminami i w mniejszym stopniu z

globulina wiazaca hormony plciowe.

Metabolizm
Dezogestrel metabolizowany jest droga hydroksylacji i dehydrogenacji do aktywnego metabolitu, ktérym
jest etonogestrel. Etonogestrel jest metabolizowany poprzez sprzeganie z siarczanami i glukuronidacje.

Eliminacja

Etonogestrel ulega eliminacji ze §rednim okresem pottrwania wynoszacym okoto 30 godzin, przy czym
nie ma réznicy pomigdzy podaniem jednorazowym a wielokrotnym. Stan stacjonarny w osoczu osiagany
jest pod 4-5 dniach. Klirens z surowicy po podaniu dozylnym etonogestrelu wynosi okoto 10 I/h.
Wydalenie etonogestrelu i jego metabolitow, albo w postaci wolnej, albo sprzggnigtej, odbywa si¢ z
moczem i kalem (w stosunku 1,5 : 1). U kobiet w okresie laktacji etonogestrel przechodzi do mleka w
stosunku 0,37 : 0,55 (mleko : surowica). W oparciu o te dane oraz przy zatozeniu szacunkowej ilosci
spozywanego mleka przez niemowlg wynoszacej 150 ml/kg/dobg, karmione piersia niemowlg moze
spozy¢ 0,01-0,05 pg etonogestrelu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania toksykologiczne nie ujawnity innych skutkéw dzialania anizeli te, ktére mozna wyjasni¢ na
podstawie profilu hormonalnego dezogestrelu.
6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza bezwodna

Skrobia kukurydziana

Powidon

all-rac-a-tokoferol

Krzemionka koloidalna bezwodna

Kwas stearynowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  OKkres waznoSci
2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczego6lnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
1
W jednym opakowaniu blistrowym znajduje sig 28 tabletek produktu leczniczego Dezogestrel Famy
Care, 0,075 mg, tabletki. Opakowanie blistrowe sktada si¢ z PVC powleczonego PVDC z folia
zabezpieczajaca z aluminium zgrzewang na goraco. Jedno opakowanie blistrowe pakowane jest w
trojwarstwowa saszetke z torebka zawierajaca zel krzemionkowy lub bez tej torebki.
Opakowanie blistrowe ma posta¢ kalendarzyka z wymienionymi dniami tygodnia.
Wielkosci opakowan: 1x28, 3x28, 6x28, 13x28 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Famy Care Europe Ltd.
One Wood Street,
London, EC2V 7WS
Wielka Brytania

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

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



