CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

0OC-35 2mg+ 0,035 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 2 mg cyproteronu octanu (Cyproteroni acetas) i 0,035 mg
etynyloestradiolu (Ethinylestradiolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 29,115 mg laktozy jednowodnej
i 19,637 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie umiarkowanego do cigzkiego tradziku (z tojotokiem lub bez niego) zwigzanego

z wrazliwo$cig na androgeny i (lub) hirsutyzmu u kobiet w wieku rozrodczym.

OC-35 powinien by¢ stosowany w leczeniu tradziku wylgcznie wowczas, gdy zawiodly terapia
miejscowa i ogdlnoustrojowe leczenie antybiotykami.

Poniewaz produkt OC-35 jest rowniez hormonalnym $rodkiem antykoncepcyjnym, nie powinien by¢
stosowany w skojarzeniu z innymi hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi (patrz punkt 4.3).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Jedna tabletka powlekana na dobe, o stalej porze dnia, przez 21 dni. Nastgpnie 7 dni przerwy przed
rozpoczeciem Kolejnego opakowania. Produkt leczniczy OC-35 regularnie przyjmowany zapewnia
skuteczne dzialanie terapeutyczne oraz zapobiega ciazy.

Czas trwania leczenia
Czas potrzebny do ztagodzenia objawow wynosi co najmniej 3 miesigce. Koniecznos¢ kontynuowania
leczenia powinna by¢ okresowo oceniana przez lekarza prowadzacego.

Przyjmowanie produktu leczniczego OC-35 po raz pierwszy

Po raz pierwszy rozpoczyna si¢ przyjmowanie produktu w pierwszym dniu miesigczki - zapewnia to
ochrong przed niepozadang ciazg juz w pierwszym cyklu prowadzonego leczenia. Przyjmujac
pierwsza tabletke w 5. dniu cyklu, nalezy przez caly pierwszy cykl stosowa¢ dodatkowa metode
antykoncepcji lub powstrzymac si¢ od stosunkoéw seksualnych. Cykl ten moze by¢ ptodny (mozliwosé
owulacji wskutek niedostatecznej, zbyt péznej - od 5. dnia - kontroli wydzielania hormonéw



ptciowych). Po 21 dniach nastepuje 7 dni przerwy w stosowaniu produktu leczniczego, przed
rozpoczgciem nastepnego opakowania. W okresie przerwy powinno wystapi¢ krwawienie
miesigczkowe. Niezaleznie od tego, czy si¢ ono zakonczylto, po 7 dniach koniecznie nalezy przyjac
pierwszg tabletke z nastepnego opakowania.

Jezeli wezesniej przyjmowano inny zloZony srodek antykoncepcyjny

Przyjmowanie produktu OC-35 nalezy rozpocza¢ nastepnego dnia po 7-dniowej przerwie wynikajace;j
ze schematu stosowania dotychczasowego produktu lub nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej
nieaktywnej tabletki (bez zawartosci hormonéw) z aktualnego opakowania (nalezy poinstruowac
pacjentke, aby w razie watpliwosci zapytata lekarza lub farmaceute).

Jezeli wezesniej stosowano minipigutki (pigutki jednosktadnikowe)

Mozna przerwaé przyjmowanie minipigutek w dowolnym dniu i zamiast nich, o tej Samej porze,
przyjmowa¢ produkt OC-35. Pacjentka powinna stosowa¢ jednocze$nie inne metody antykoncepcji,
jesli w ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania produktu OC-35 odbywa stosunki seksualne.

Jezeli wezesniej stosowano antykoncepcje w postaci zastrzykow, implantu lub wktadki
wewngtrzmacicznej uwalniajqcej gestagen

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie produktu OC-35 w dniu, w ktérym miat by¢ wykonany nastgpny
zastrzyk lub w dniu usunigcia implantu lub wktadki. Jesli w ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania
produktu OC-35 pacjentka odbywa stosunki seksualne, powinna stosowa¢ jednocze$nie inne metody
antykoncepcji.

Przyjmowanie produktu leczniczego po porodzie lub poronieniu naturalnym lub sztucznym
Stosowanie produktu OC-35 nalezy rozpocza¢ 21 do 28 dni po porodzie. U pacjentek, ktore przed
rozpoczeciem podawania produktu leczniczego odbyty stosunek, nie nalezy podawaé produktu do
czasu wystgpienia pierwszej naturalnej miesigczki, w celu upewnienia sig, ze pacjentka nie jest

W cigzy. Przez pierwsze 7 dni przyjmowania produktu nalezy stosowa¢ dodatkowe metody
antykoncepcji. Nie stosowa¢ produktu leczniczego w trakcie karmienia piersia.

Jak dtugo stosowac produkt OC-35

Dhugosc¢ okresu stosowania produktu OC-35 zalezy od nasilenia choroby i trwa najczesciej kilka
miesiecy. Zaleca sie stosowanie produktu jeszcze co najmniej przez 3-4 cykle po ustgpieniu objawow.
Jezeli po kilku tygodniach lub miesigcach po odstawieniu tabletek nastapi nawrot choroby, mozna
wznowi¢ leczenie produktem OC-35.

W przypadku pominigcia dawki produktu OC-35

Jesli pominigta tabletka zostanie przyjeta przed uptywem 12 godzin, skuteczno$¢ dziatania produktu
leczniczego jest zachowana. Nalezy przyja¢ tabletke tak szybko, jak to mozliwe i zazy¢ nastepng

o zwyklej porze. Jesli mineto wiecej niz 12 godzin, skuteczno$¢ dziatania leku moze by¢ zmniejszona.
Zaleca si¢ dlatego stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji przez 7 kolejnych dni (czas
przyjecia 7 kolejnych tabletek). Jesli pacjentka zapomniata o zazyciu tabletek i w czasie pierwszej
przerwy w ich przyjmowaniu nie wystapito spodziewane krwawienie, nalezy wzia¢ pod uwage
mozliwo$¢ ciazy. Nalezy poinstruowac pacjentke, aby w razie watpliwosci dotyczacych pominigcia
dawki produktu leczniczego, zwroécita si¢ do lekarza.

Pominigcie tabletki w 1. tygodniu

Nalezy przyja¢ pominieta tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczesnie, a kolejne zazywac o statej porze. Przez nastepne 7 dni nalezy stosowaé
dodatkowe metody antykoncepcji. Jezeli w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki pacjentka
odbywata stosunki seksualne, istnieje ryzyko zajscia w ciaze.



Pominiecie tabletki w 2. tygodniu

Nalezy przyja¢ pominigtg tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczes$nie, a kolejne zazywac o stalej porze. Skuteczno$é antykoncepcyjna produktu
leczniczego OC-35 jest zachowana i nie trzeba stosowa¢ dodatkowych srodkoéw antykoncepcyjnych.

Pominiecie tabletki w 3. tygodniu

Mozna wybra¢ jedna z nastepujacych mozliwosci:

1. Pacjentka powinna przyja¢ pominigtg tabletke jak najszybciej, a nastepng o zwyklej porze nawet,
jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Przyjmowanie tabletek z nastepnego
opakowania nalezy rozpocza¢ od razu po dokonczeniu aktualnego, czyli bez 7-dniowej przerwy

w stosowaniu produktu leczniczego. Krwawienie wystapi po dokonczeniu drugiego opakowania, ale
w dniach przyjmowania tabletek moze wystgpi¢ plamienie lub niewielkie krwawienie.

2. Pacjentka moze réwniez nie przyjmowac juz tabletek z aktualnego opakowania, zrobi¢ 7-dniowa
lub krotsza przerwe (trzeba réwniez wliczy¢ dzien, w ktorym pominigto tabletke), a nastepnie
kontynuowa¢ zazywanie tabletek z kolejnego opakowania.

Jesli pacjentka zapomniata o zazyciu tabletek i w czasie pierwszej przerwy w ich przyjmowaniu nie
wystapito spodziewane krwawienie, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ ciazy. Przed rozpoczeciem

nastepnego opakowania produktu leczniczego powinna skontaktowac si¢ z lekarzem.

Schemat postepowania w przypadku pominiecia tabletki:
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Postgpowanie w przypadku wystgpienia wymiotow lub ostrej biegunki

Jesli u pacjentki wystepujg wymioty lub ostra biegunka, substancje czynne moga nie wchlaniac sig
catkowicie. Jesli wymioty lub ostra biegunka wystapity w ciggu 3 do 4 godzin po zazyciu tabletki,
nalezy postgpowac zgodnie z podanymi wyzej zaleceniami dotyczacymi przypadku pominigcia
tabletek.

Postgpowanie w przypadku zamiaru opoZnienia terminu wystgpienia krwawienia miesigczkowego
Mozna op6zni¢ wystapienie krwawienia, jezeli po dokonczeniu aktualnego opakowania rozpocznie si¢
przyjmowanie tabletek z nastgpnego, bez 7-dniowej przerwy. Mozna zazywac¢ tabletki nawet do
wyczerpania tego opakowania. W czasie stosowania tabletek z nastgpnego opakowania moze pojawic
sie niewielkie krwawienie lub plamienie. Kolejne opakowanie nalezy rozpoczaé po 7-dniowej
przerwie.

Postepowanie w przypadku zamiaru zmiany dnia rozpoczecia krwawienia miesigczkowego

Aby przesung¢ termin wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia, niz wynikajacy ze schematu
przyjmowania produktu leczniczego, nalezy skroci¢ nastepng przerwe w przyjmowaniu tabletek o tyle
dni, o ile zamierza si¢ przesuna¢ termin wystgpienia krwawienia. Im krotsza przerwa w przyjmowaniu
tabletek, tym wigksze ryzyko, ze nie wystgpi krwawienie z odstawienia. Niewielkie krwawienie lub
plamienie moze wystagpi¢ w czasie stosowania nastepnego opakowania produktu leczniczego.

Wystgpienie nieoczekiwanego krwawienia

W czasie przyjmowania produktu leczniczego OC-35 podczas pierwszych kilku miesiecy stosowania
mogg wystgpi¢ nieregularne krwawienia z drog rodnych (plamienia lub krwawienia miesigczkowe).
Pomimo to nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek. Nieregularne krwawienia z drég rodnych
ustepujg zazwyczaj po 3 cyklach stosowania produktu OC-35. Je$li krwawienia utrzymuja sig, staja sie
obfite lub nawracaja, pacjentka powinna zglosi¢ to lekarzowi.

Nie wystgpienie krwawienia

Jesli pacjentka przyjmowata wszystkie tabletki we wlasciwym czasie, nie miata ostrej biegunki ani
wymiotow ani nie stosowata innych lekow, prawdopodobienstwo zajscia w cigze jest mate. Powinna
kontynuowa¢ przyjmowanie produktu leczniczego OC-35.

Brak krwawien w ciggu kolejnych dwoch miesiecy moze $wiadczy¢ o zaj$ciu w cigze. Pacjentka
powinna natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza. Nie nalezy rozpoczyna¢ nastgpnego opakowania do czasu
upewnienia si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy.

4.3. Przeciwwskazania

- Jednoczesne stosowanie z innym srodkiem antykoncepcyjnym (patrz punkt 4.1).
- Aktualna lub przebyta zakrzepica zylna (zakrzepica zyt gigbokich, zatorowos¢ ptucna).
- Aktualna lub przebyta zakrzepica tetnicza (np. zawal migénia sercowego) lub objawy prodromalne
(np. dlawica piersiowa i przemijajacy napad niedokrwienny).
- Aktualny lub przebyty udar mézgu.
- Obecnos¢ powaznego czynnika ryzyka lub wielu czynnikéw ryzyka zakrzepicy zylnej badz tetniczej
(patrz punkt 4.4) takich jak:

- cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi;

- cie¢zkie nadci$nienie tetnicze;

- ciezka dyslipoproteinemia.
- Dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystapienia zakrzepicy zylnej lub tetniczej np. opornosé¢
na aktywne biatko C (APC, ang. activated protein C), niedobor antytrombiny III, niedobor biatka C,
niedobor biatka S, hiperhomocysteinemia i przeciwciata antyfosfolipidowe (przeciwciala
antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy).
- Oponiak lub oponiak w wywiadzie.

Jezeli ktorakolwiek z wymienionych wyzej chorob wystapi po raz pierwszy W czasie przyjmowania
produktu OC-35, nalezy go natychmiast odstawic.



Produktu OC-35 nie stosuje si¢ u mezczyzn.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt OC-35 sktada si¢ z progestagenu octanu cyproteronu i estrogenu etynyloestradiolu i jest
podawany przez 21 dni cyklu miesigczkowego. Produkt ma podobny sktad do ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych (COC).

Obnizony nastroj i depresja to dobrze znane dziatania niepozgdane stosowania hormonalnych srodkoéw
antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.8). Depresja moze mie¢ cigzki przebieg i jest dobrze znanym
czynnikiem ryzyka zachowan samobojczych i samobéjstw. Jesli u pacjentki wystapig zmiany nastroju
lub objawy depresji, rowniez krotko po rozpoczeciu leczenia, zaleca sig, aby skonsultowata si¢

z lekarzem.

Oponiak:

Zglaszano wystepowanie oponiakow (pojedynczych i mnogich), zwigzane ze stosowaniem
cyproteronu octanu, zwlaszcza w duzych dawkach wynoszacych 25 mg i wigcej oraz przez duzszy
czas (patrz punkt 5.1.).

Jesli u pacjenta wykryto oponiaka, leczenie produktami zawierajacymi cyproteron, w tym produktem
OC-35, musi by¢ przerwane jako $rodek ostroznosci.

Czas trwania leczenia
Czas potrzebny do ztagodzenia objawdw wynosi co najmniej 3 miesigce. Konieczno$¢ kontynuowania
leczenia powinna by¢ okresowo oceniana przez lekarza prowadzacego (patrz punkt 4.2).

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujge produkt OC-35, jezeli u pacjentki wystepuje:
cukrzyca, otyto$¢, wysokie ci$nienie tetnicze krwi, wada zastawkowa serca lub zaburzenia rytmu
serca, zapalenie zyt powierzchniowych, zylaki, napady migreny, padaczka, zakrzepica, zawat serca lub
udar u bliskich krewnych, choroby watroby lub pecherzyka zotciowego, liszaj rumieniowaty
uktadowy (SLE), przebarwienia skory (zotto-brunatne zmiany pigmentowe, tzw. ostuda), zwiekszone
stezenie cholesterolu lub triglicerydow we krwi, choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita
grubego.

Jesli wystepuje ktorykolwiek z nizej wymienionych standw/czynnikow ryzyka, u kazdej kobiety
nalezy rozwazy¢ korzys$ci i zagrozenia wynikajace ze stosowania produktu OC-35 oraz omoéwic je

z kobietg przed podjeciem przez nig decyzji o rozpoczgciu stosowania produktu OC-35. W razie
pogorszenia, zaostrzenia lub wystapienia po raz pierwszy ktoregokolwiek z wymienionych standéw lub
czynnikdéw ryzyka kobieta powinna zglosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego, ktéry zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu OC-35. Powinna to zrobi¢ réwniez w przypadku
wystapienia lub nasilenia si¢ objawow hirsutyzmu.

Substancje pomocnicze biologicznie czynne

Produkt leczniczy zawiera sacharozg, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentek z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Produkt zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentek z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-
galaktozy.

Zaburzenia krgzenia krwi

Badania epidemiologiczne wykazaly, ze stosowanie ztozonych doustnych $rodkéw
antykoncepcyjnych zwigksza ryzyko wystapienia zakrzepicy zylnej lub tetniczej i choréb zakrzepowo-
zatorowych, takich jak: zawatl mig§nia sercowego, incydenty moézgowo-naczyniowe, zakrzepica zyt
glebokich, zatorowos¢ ptucna. Przypadki te odnotowuje sie rzadko.



Choroba zakrzepowo-zatorowa naczyn zylnych np. zakrzepica zyt gigbokich lub zatorowos¢ ptucna
moze wystapi¢ w czasie stosowania wszystkich ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych.

Stosowanie produktu OC-35 wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej (VTE) w poréwnaniu do sytuacji gdy produkt nie jest stosowany. Nadmierne
ryzyko wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwicksze w pierwszym roku
rozpoczgcia stosowania produktu OC-35 przez kobiete lub w przypadku ponownego rozpoczecia
przyjmowania lub zmiany z co najmniej miesiecznego okresu wolnego od produktu. Zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa moze by¢ $miertelna w 1-2 %.

Badania epidemiologiczne wykazaly, Ze ryzyko wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(VTE) jest 1,5 do 2-krotnie wigksze u kobiet stosujgcych produkt OC-35 niz u kobiet stosujgcych
ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne (COCs, ang. Combined Oral Contraceptives) zawierajace
lewonorgestrel i moze by¢ ono poréwnywalne z ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem ztozonych
doustnych $rodkéw antykoncepceyjnych zawierajgcych dezogestrel / gestoden / drospirenon.

W grupie pacjentek stosujacych produkt OC-35 mogg by¢ pacjentki, u ktorych wystepuje z natury
zwigkszone ryzyko choréb sercowo-naczyniowych takie jak to zwigzane z zespolem policystycznych
jajnikow.

Badania epidemiologiczne wykazaly rowniez zwigzek pomiedzy stosowaniem hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych a zwiekszonym ryzykiem zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic (zawatu
mie$nia sercowego, przemijajacego napadu niedokrwiennego).

U kobiet stosujacych srodki antykoncepcyjne zgtaszano niezwykle rzadko wystepowanie zakrzepicy
innych naczyn krwiono$nych, np. zyt i tetnic watrobowych, krezkowych, nerkowych, mézgowych lub
siatkowkowych.

Objawy zylnych lub tetniczych zaburzen zakrzepowych lub udaru naczyniowego mézgu moga
obejmowacé: nietypowy bol i (lub) obrzgk konczyny dolnej; nagly, silny bol w klatce piersiowej, ktory
moze promieniowa¢ do lewego ramienia; nagla duszno$¢; nagle pojawiajacy sie kaszel; nietypowy,
silny, dlugotrwaty bol gtowy; nagla czesciowa lub catkowita utrata wzroku; podwdjne widzenie;
niewyrazng mowe lub afazj¢; zawroty gtowy; zapa$¢ z drgawkami lub bez drgawek ogniskowych;
nagte oslabienie badz zdretwienie potowiczne lub w innej czgéci ciata; zaburzenia motoryczne; ,,0stry”
brzuch.

Czynnikami zwigkszajacymi ryzyko wystapienia zylnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych sa:

- wiek;

- palenie tytoniu (ryzyko wzrasta dodatkowo w miare zwigkszania ilo$ci wypalanych papierosow

i z wiekiem, zwlaszcza u kobiet w wieku powyzej 35 lat. Kobietom w wieku powyzej 35 lat
zdecydowanie zaleca si¢ rzucenie palenia, jesli zamierzaja stosowac produkt OC-35);

- dodatni wywiad rodzinny (tzn. wystepowanie zylnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych u
rodzenstwa badz rodzicow w stosunkowo mtodym wieku). Jesli podejrzewa sie predyspozycje
genetyczna, przed podjeciem decyzji o stosowaniu srodka antykoncepcyjnego kobieta powinna zostaé
skierowana na konsultacje do specjalisty;

- dlugotrwate unieruchomienie, rozlegly zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg operacyjny w obrgbie
konczyn dolnych lub powazny uraz. W powyzszych sytuacjach zaleca si¢ przerwanie stosowania
produktu (na co najmniej 4 tygodnie przed planowanym zabiegiem chirurgicznym) i nie wznawianie
przyjmowania produktu przed uptywem dwoch tygodni od czasu powrotu do sprawnos$ci ruchowe;.
Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe, jesli stosowanie produktu OC-35 nie zostato
odpowiednio wcze$nie przerwane;

- otyto$é (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?).

Czynnikami zwigkszajacymi ryzyko wystapienia tetniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych lub
udaru mézgu sa:



- wiek;

- palenie tytoniu (ryzyko wzrasta dodatkowo w miare zwigkszania ilo$ci wypalanych papierosow
i z wiekiem, zwlaszcza u kobiet w wieku powyzej 35 lat. Kobietom w wieku powyzej 35 lat
zdecydowanie zaleca si¢ rzucenie palenia, jesli zamierzajg stosowac produkt OC-35);

- dyslipoproteinemia;

- otyto$é (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?);

- nadci$nienie tgtnicze;

- migrena;

- wady zastawkowe serca;

- migotanie przedsionkow;,

- dodatni wywiad rodzinny (wystgpowanie t¢tniczych zaburzen zakrzepowych u rodzenstwa badz
rodzicow w stosunkowo mtodym wieku). Jesli podejrzewa si¢ predyspozycj¢ genetyczng przed
podjeciem decyzji o stosowaniu srodka antykoncepcyjnego kobieta powinna zosta¢ skierowana na
konsultacje do specjalisty.

Do innych stanow medycznych, ktore zwigzane sg ze zdarzeniami ze strony uktadu krazenia naleza:
cukrzyca, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy, przewlekle stany
zapalne jelit (choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwisto$¢
sierpowata.

Nalezy uwzgledni¢ zwiekszone ryzyko wystapienia zakrzepicy zatorowej w okresie potogu
(informacje dotyczace ,,Cigza i laktacja” patrz punkt 4.6).

Zwickszenie czgstoSci wystepowania lub nasilenia migreny w trakcie stosowania produktu OC-35
(ktora moze zapowiadaé wystgpienie incydentu naczyniowo-mozgowego) moze by¢ powodem do
natychmiastowego przerwania stosowania produktu OC-35.

Brak jednomyslnosci co do roli, jakg odgrywa wystepowanie zylakdw i powierzchownego
zakrzepowego zapalenia zyt w chorobie zakrzepowo-zatorowej naczyn zylnych.

Do czynnikow biochemicznych wskazujacych na dziedziczne lub nabyte predyspozycje do
wystgpienia zakrzepicy zylnej lub tetniczej nalezg: oporno$¢ na aktywowane biatko C (APC),
hiperhemocysteinemia, niedobor antytrombiny-I11, niedobdr biatka C, niedobdr biatka S, przeciwciala
antyfosfolipidowe (antykardiolipidowe, antykoagulant toczniowy).

Rozwazajac stosunek korzysci do ryzyka, lekarz powinien wzia¢ pod uwage, ze odpowiednie
postgpowanie moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zakrzepicy oraz ze ryzyko to jest wigksze w cigzy
niz w czasie stosowania ztozonych produktow antykoncepcyjnych o matej dawce (<0,05 mg
etynyloestradiolu).

Kobietom stosujacym produkt OC-35 nalezy szczegdlnie podkresli¢, zeby skontaktowaty si¢

z lekarzem prowadzacym w razie wystapienia objawow zakrzepicy. W przypadku podejrzenia lub
potwierdzenia zakrzepicy nalezy przerwaé stosowanie produktu OC-35. Nalezy rozpoczaé stosowanie
odpowiedniej metody antykoncepcji ze wzgledu na teratogenne dziatanie przeciwzakrzepowych
produktow leczniczych (pochodnych kumaryny).

Nowotwory

W badaniach epidemiologicznych odnotowano zwigkszone ryzyko wystapienia raka szyjki macicy

podczas dhugotrwatego przyjmowania doustnych srodkow antykoncepcyjnych. Jednakze, ryzyko to
moze nie mie¢ bezposredniego zwigzku ze stosowaniem tych produktéw, lecz moze wynikaé

z okreslonych zachowan seksualnych lub innych czynnikow, jak np. infekcji wirusem brodawczaka

(HPV).

W badaniach epidemiologicznych wykazano nieznaczne zwigkszenie wzglednego ryzyka
zachorowania na raka piersi u kobiet stosujacych antykoncepcje hormonalna. Ryzyko to stopniowo



zanika w ciggu 10 lat po odstawieniu hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Rak sutka rzadko
wystepuje u kobiet ponizej 40 lat; liczba przypadkow jego wystepowania wsrod kobiet stosujacych
hormonalng antykoncepcj¢ obecnie lub w przesztosci, w tej grupie wiekowej, jest mniejsza

w porownaniu z catkowitym ryzykiem zapadalno$ci na raka sutka. Badania te nie dostarczaja
dowodow na istnienie zwigzkow przyczynowych. Obserwowane niewielkie zwiekszenie ryzyka
wystegpowania raka sutka moze byc¢ efektem wczesniejszego jego rozpoznania, dziatania
hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych lub wspotdziatania obu tych czynnikow. Wsrod kobiet
stosujacych antykoncepcje hormonalng rak sutka jest czgéciej wykrywany w jego nie zaawansowanej
postaci, niz u kobiet, ktore nigdy nie stosowaty ztozonych srodkow antykoncepcyjnych.

W czasie stosowania srodkow hormonalnych w rzadkich przypadkach tagodne lub, jeszcze rzadziej,
zto§liwe guzy watroby mogg prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu krwawien do jamy brzuszne;.

W przypadku wystapienia powaznych dolegliwosci w obrgbie nadbrzusza, powigkszenia watroby lub
objawow krwawienia w obrebie jamy brzusznej, w roznicowaniu nalezy wzig¢ pod uwage mozliwosé
obecno$ci guza watroby.

Badania lekarskie, konsultacje

Przed przyjeciem produktu OC-35 po raz pierwszy lub po przerwie w jego stosowaniu, niezbgdne jest
przeprowadzenie doktadnego wywiadu lekarskiego i badania w celu wykrycia przeciwwskazan do
stosowania (patrz punkt 4.3.) oraz uwzglednienia ostrzezen zwigzanych ze stosowaniem produktu
(patrz punkt 4.4.). Okresowe badania lekarskie powinny by¢ wykonywane regularnie, poniewaz
przeciwwskazania (np. przemijajace niedokrwienie) lub czynniki ryzyka (zakrzepica zylna lub tetnicza
podana w wywiadzie) mogg pojawié sie po raz pierwszy w czasie stosowania produktu leczniczego.
Czgsto$¢ 1 rodzaj wykonywanych badan ustala lekarz indywidualnie dla kazdej pacjentki, nalezy
jednak kontrolowac¢ cisnienie krwi, stan piersi, narzady jamy brzusznej i miednicy matej z badaniem
cytologicznym wiacznie.

Nalezy poinformowa¢ pacjentke, ze doustna antykoncepcija nie zabezpiecza przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) i innymi chorobami przenoszonymi drogg plciowa.

Zmniejszenie skutecznosci dzialania

Skuteczno$¢ produktu OC-35 moze sie zmniejszy¢ w przypadku pominiecia tabletki (patrz punkt 4.2.),
zaburzen zotgdkowo-jelitowych (patrz punkt 4.2.) lub podczas réwnoczesnego stosowania innych
lekow (patrz punkt 4.5.).

Nieregularne krwawienia

Podczas stosowania produktéw leczniczych zawierajacych estrogen i gestagen moze wystapic¢
nieregularne krwawienie (plamienie lub krwawienie migdzymiesigczkowe), zwtaszcza w pierwszych
miesigcach przyjmowania tabletek. Dlatego wtasciwa ocena przyczyny wystgpowania nieregularnych
krwawien mozliwa jest dopiero po okresie adaptacyjnym organizmu, trwajagcym okoto trzy cykle.

Jesli nieregularne krwawienia wystepuja lub utrzymuja si¢ po uprzednich regularnych cyklach, nalezy
rozwazy¢ przyczyny nie zwigzane z dziataniem hormonow i przeprowadzi¢ odpowiednie badania
diagnostyczne (z wylyzeczkowaniem jamy macicy, jesli to konieczne) w celu rozpoznania nowotworu
lub stwierdzenia cigzy.

U niektorych kobiet w czasie przerwy w przyjmowaniu tabletek moze nie wystapi¢ krwawienie

z odstawienia. Jesli produkt stosowano zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2,
prawdopodobienstwo zajscia w ciazg jest bardzo mate. Jezeli jednak produkt nie byt przyjmowany
zgodnie z zaleceniami i krwawienie z odstawienia nie wystapito raz lub dwukrotnie, wowczas przed
dalszym stosowaniem produktu nalezy sprawdzi¢, czy pacjentka nie jest w cigzy.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore leki mogg zmniejsza¢ skuteczno$¢ doustnych srodkow antykoncepcyjnych. Dotyczy to
glownie:

— lekow, ktore moga zmniejszaé krazenie watrobowo-jelitowe estrogendw i zmniejszac stezenie
etynyloestradiolu, np. antybiotykow z grupy penicylin i tetracyklin (ampicylina, ryfampicyna,
gryzeofulwina),

— lekéw indukujacych enzymy watrobowe, w tym rytonawiru - leku stosowanego w zakazeniu
wirusem HIV, niektorych lekow stosowanych w leczeniu padaczki (np. prymidon, hydantoina,
fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbamazepina, topiramat, felbamat), produktow
ziolowych zawierajacych ziele dziurawca.

Jezeli leki wymienione powyzej stosuje si¢ jednoczes$nie z doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi
nie dluzej niz tydzien, nalezy zar6wno w czasie ich przyjmowania, jak i przez 7 dni po odstawieniu,
stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji.

Kobiety leczone jednocze$nie ryfampicyna lub innymi lekami indukujagcymi enzymy watrobowe
powinny stosowa¢ dodatkowe metody zapobiegania cigzy w czasie przyjmowania antybiotyku oraz
przez 28 dni po jego odstawieniu.

Nie nalezy stosowa¢ produktow ziotlowych zawierajacych ziele dziurawca podczas terapii produktem
OC-35.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciagze i laktacje

Nie nalezy stosowa¢ produktu OC-35 w czasie cigzy lub w razie podejrzewania cigzy oraz w okresie
karmienia piersig.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze podawanie octanu cyproteronu w fazie rozwoju
zarodkowego, kiedy ksztattujg si¢ narzady plciowe, moze powodowaé feminizacje meskich ptodow.
Nie przeprowadzono podobnych badan u ludzi, nalezy jednak rozwazy¢ prawdopodobiefstwo, ze
podawanie produktu OC-35 kobietom po 45. dniu cigzy moze réwniez powodowac feminizacje
meskich ptodow.

Przed rozpoczeciem stosowania produktu nalezy upewnic sie, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Jezeli stwierdzi si¢ cigz¢ w czasie stosowania produktu, nalezy go natychmiast odstawic.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wplywu na sprawno$¢ psychofizyczna, zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Istnieje zwickszone ryzyko choroby zakrzepowo-zatorowej u wszystkich kobiet stosujagcych produkt
OC-35 (patrz punkt 4.4).
- zaburzenia naczyniowe: rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000): choroba zakrzepowo-zatorowa.

Nastgpujace cigzkie dziatania zglaszano u pacjentek stosujacych produkt OC-35, ktére zostaty opisane
w punkcie 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:

- zyIne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe;

- tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe;

- nowotwory hormonozalezne;

- choroby watroby;

- liszaj rumieniowaty uktadowy (SLE);

- plasawica.

Inne dzialania niepozadane:
Lzejsze objawy niepozadane, wystgpujace gldwnie w trakcie pierwszych kilku miesiecy przyjmowania
produktu leczniczego OC-35:




- zaburzenia oka: b6l oczu podczas stosowania szkiel kontaktowych;

- zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci i dolegliwos$ci zotadkowe;

- badania diagnostyczne: zmiana masy ciala;

- zaburzenia ukladu nerwowego: bole glowy;

- zaburzenia psychiczne: zmiany popedu ptciowego, przygnebienie;

- zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: plamienia lub krwawienia w srodku cyklu;

- zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka, swedzenie, grzybice, zmiany skorne, wypadanie
wlosow;

- zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia: bole w klatce piersiowe.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Po przedawkowaniu mogg wystapi¢ dziatania niepozadane, tj. nudno$ci, wymioty, niewielkie
krwawienie z drog rodnych. Nie ma specyficznego antidotum.
W razie koniecznoSci stosuje si¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony piciowe i modulatory uktadu ptciowego; potaczenia
antyandrogenow z estrogenami. Kod ATC: GO3HBOL.

Substancjami czynnymi produktu sa: etynyloestradiol (estrogen) i octan cyproteronu (gestagen

o wlasciwo$ciach przeciwandrogennych).

Octan cyproteronu - specyficzny progestagen, ktéry kompetycyjnie blokuje wigzanie androgenow

z receptorami w narzadach docelowych oraz posrednio hamuje wytwarzanie androgendéw w jajnikach
i nadnerczach. Klinicznym efektem tego dziatania jest likwidacja skutkéw nadmiernej aktywnosci
androgenéw - zanikanie objawow tradziku (po okoto 4 cyklach), normalizacja tojotoku, zanikanie
zarostu i zmniejszenie wypadania wloséw w tysieniu typu meskiego (osiaggane po 6-10 cyklach).
Poza dziataniem przeciwandrogennym octan cyproteronu wykazuje rowniez dziatanie progestagenne.
Nalezy go stosowa¢ w potaczeniu z etynyloestradiolem, gdyz sam octan cyproteronu moze prowadzi¢
do zaburzen cyklu.

Etynyloestradiol jest syntetyczng pochodng estradiolu, r6ézniaca si¢ od niego tym, ze w potozeniu
170 ma grupe etynylowa. Zmiana ta nasila aktywno$¢ farmakologiczng oraz zwigksza trwato$¢
zwigzku. Etynyloestradiol jest stosowany we wszystkich zaburzeniach hormonéw, w ktérych
wskazane jest leczenie zenskim hormonem piciowym.

Pomimo ze OC-35 dziata jako doustny $rodek antykoncepcyjny, nie jest zalecany do stosowania

u kobiet jedynie jako srodek antykoncepcyjny, ale powinien by¢ przeznaczony dla kobiet, u ktérych
wystepuja choroby skory zalezne od androgenow.
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Oponiak

Na podstawie wynikow francuskiego, epidemiologicznego badania kohortowego zaobserwowano
zalezno$¢ migedzy skumulowang dawkg cyproteronu octanu i wystgpowaniem oponiaka. Badanie
opierato si¢ na danych francuskiego, narodowego funduszu ubezpieczen zdrowotnych (CNAM) i
obejmowato populacje 253 777 kobiet stosujacych 50-100 mg cyproteronu octanu w postaci
tabletek. Czestos¢ wystepowania oponiakdéw leczonych chirurgicznie lub z zastosowaniem
radioterapii porownano u kobiet narazonych na duze dawki cyproteronu octanu (dawka
skumulowana >3 g) i kobiet, ktore byly narazone w mniejszym stopniu na cyproteronu octan (dawka
skumulowana <3 g). Wykazano zwigzek migdzy skumulowang dawka a wystepowaniem oponiaka.

Skumulowana dawka
cyproteronu octanu

Wspdlczynnik czestosci
(pacjentolata)

HRyor (95% CI)?

Niewielka ekspozycja (<3 g) 4,5/100 000 Ref.
Ekspozycja >3 g 23,8/100 000 6,6 [4,0-11,1]
12do 36 g 26/100 000 6,4 [3,6-11,5]
36 do 60 g 54,4/100 000 11,3 5,8-22,2]
ponad 60 g 129,1/100 000 21,7 [10,8-43,5]

#Skorygowany w oparciu o wiek jako zmienng zalezng od czasu i estrogen w chwili wlgczenia

Na przyktad skumulowana dawka 12 g moze odpowiadaé rocznemu leczeniu z zastosowaniem
dawki 50 mg/dobe przez 20 dni kazdego miesigca.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Octan cyproteronu: Po zastosowaniu doustnym octan cyproteronu jest calkowicie wchianiany

w szerokim zakresie dawek. Po uptywie 1,6 godziny po przyjeciu OC-35 obserwuje sie maksymalne
stezenie octanu cyproteronu w osoczu wynoszace 15 ng/ml. Nastepnie jego stezenie zmniejsza si¢

w dwdch fazach, w ktérych okres pottrwania wynosi 0,8 12,3 doby. Catkowity wskaznik oczyszczania
octanu cyproteronu zostat okreslony jako 3,6 ml/min/kg. Octan cyproteronu jest metabolizowany
przez rozne szlaki metaboliczne. Glownym metabolitem w osoczu jest pochodna 153-hydroksylowa.
Octan cyproteronu wykazuje powinowactwo do tkanki thuszczowej 1 odklada si¢ w niej, a nastepnie
stopniowo ulega uwalnianiu. Po zmetabolizowaniu w watrobie jest wydalany catkowicie: 1/3

z moczem i 2/3 z katem, gldwnie w postaci metabolitow. Octan cyproteronu prawie calkowicie wigze
si¢ z albuminami osocza (okoto 3,5-4,0% catkowitej dawki produktu pozostaje niezwiazane).
Poniewaz wiazanie z biatkami jest niespecyficzne, zmiany st¢zenia globuliny wiazacej hormony

steroidowe nie wptywaja na farmakokinetyke octanu cyproteronu.

Na podstawie okresu pottrwania koncowej fazy eliminacji z osocza i wielkosci dawki dobowej mozna
stwierdzi¢, ze produkt leczniczy kumuluje si¢ podczas cyklu leczenia. Jego $rednie maksymalne
stezenie zwigksza si¢ z 15 ng/ml (1. doba) do 21 ng/ml i 24 ng/ml (odpowiednio na koncu cyklu 1.
i3.). Pole pod krzywa st¢zenia w funkcji czasu wzrasta 2,2-krotnie (koniec cyklu 1.) i 2,4-krotnie
(koniec cyklu 3.). Stan stacjonarny jest osiggany po okoto 16 dobach. Podczas dlugotrwatego
stosowania, octan cyproteronu ulega 2-krotnej kumulacji w czasie cykli leczenia.

Calkowita dostepno$¢ biologiczna octanu cyproteronu jest bardzo duza (88%). Wzgledna dostepnosc
biologiczna octanu cyproteronu z produktu OC-35 wynosi 109% w poréwnaniu z wodng zawiesing

mikrokrystaliczng.

Etynyloestradiol: Etynyloestradiol szybko i catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego
i jest bardzo powoli metabolizowany. Po podaniu dawki OC-35 maksymalne stezenie
etynyloestradiolu w osoczu, wynoszace okoto 80 pg/ml, wystgpuje po 1,7 godziny. Stezenie
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etynyloestradiolu w osoczu zmniejsza si¢ w dwoch fazach, w ktorych okres pottrwania wynosi
odpowiednio 1-2 godziny oraz 20 godzin.

Objetosc dystrybucji etynyloestradiolu wynosi okoto 5 1/kg, a wskaznik eliminacji z osocza okoto

5 ml/min/kg.

Etynyloestradiol wigze si¢ silnie, lecz niespecyficznie, z albuminami osocza. Okoto 2% pozostaje

w postaci wolnej.

Stosownie do okresu pottrwania w koncowej fazie eliminacji z osocza i wielkos$ci dawki dobowej,
stale stezenie w osoczu zostaje osiggnicte po 3-4 dniach i jest 0 30-40% wigksze niz wystepujace po
podaniu dawki pojedynczej. Wzgledna biodostepno$¢ etynyloestradiolu w postaci wodnej zawiesiny
mikrokrystalicznej byta niemal catkowita.

Biodostepnos¢ etynyloestradiolu moze by¢ zaburzona przez inne leki. Nie ma interakcji z duzymi
dawkami witaminy C.

Podczas ciggtego stosowania etynyloestradiol indukuje watrobowa synteze globuliny wigzacej
hormony steroidowe i globuliny wigzace hormony kortykosteroidowe.

Stopien indukcji syntezy globuliny wigzacej hormony steroidowe zalezy jednak od budowy
chemicznej i jednoczesnego podawania progestyny. Podczas stosowania OC-35 stezenie w osoczu
globuliny wigzacej hormony steroidowe 1 globuliny wigzacej hormony kortykosteroidowe zwigkszato
si¢ odpowiednio z 100 nmol/l do 300 nmol/l i z 50 pg/ml do 95 pg/ml.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Powidon

Talk

Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Sacharoza

Wapnia weglan

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Powidon

Makrogol 6000

Glicerol 85%

Zelaza tlenek zotty (E 172)
Wosk montanowy estryfikowany glikolem etylenowym

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznoSci

3 lata
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6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium lub PVVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania:

21 tabletek - 1 blister po 21 szt.

63 tabletki - 3 blistry po 21 szt.

Do opakowan dolgczona jest ulotka dla pacjenta.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

tel. +48 (24) 357 44 44

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12826

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

19.04.2007 r./03.04.2012r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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