CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kontracept Mini, 0,060 mg + 0,015 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Zoblte tabletki (tabletki zawierajace substancje czynne):

Gestoden 0,060 mg

Etynyloestradiol 0,015 mg

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna 57,61 mg, lecytyna (soja) 0,042 mg.

Biate tabletki nie zawierajg substancji czynnych (placebo).
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 70,897 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kazda tabletka zawierajgca substancje czynng jest okragta, gtadka, zota powlekana o $rednicy 5,5 mm.
Kazda tabletka placebo jest biata, okragta i dwuwypukta o $rednicy 5,5 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Antykoncepcja doustna.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Droga podania: podanie doustne.

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Kontracept Mini powinna zosta¢ podjeta na podstawie
indywidualnej oceny czynnikéw ryzyka u kobiety, zwlaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem produktu
Kontracept Mini, w odniesieniu do innych ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych (patrz
punkty 4.3 oraz 4.4).

Jak przyjmowa¢ tabletki Kontracept Mini

Tabletki nalezy przyjmowac codziennie mniej wigcej o tej samej porze, w razie potrzeby popijajac
niewielka iloscig ptynu, w kolejnosci wskazanej na blistrze. Tabletki nalezy przyjmowac¢ w sposob ciagly.
Nalezy przyjmowac¢ jedna tabletke na dobg przez 28 kolejnych dni. Kazde kolejne opakowanie
rozpoczyna si¢ nastepnego dnia po zazyciu ostatniej tabletki z opakowania poprzedniego. Krwawienie z
odstawienia zwykle wystepuje 2. lub 3. dnia po rozpoczeciu stosowania tabletek placebo (znajdujacych si¢
w ostatnim rzegdzie) i moze nie skonczy¢ si¢ przed rozpoczgciem kolejnego opakowania.
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Jak rozpoczaé stosowanie tabletek Kontracept Mini

e Antykoncepcja hormonalna nie byla stosowana (w poprzednim miesigcu)

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu (tzn. pierwszego dnia krwawienia
miesigczkowego).

e Zmiana z innego zlozonego produktu antykoncepcyjnego: doustnego ztozonego produktu
antykoncepcyjnego (ang. combined oral contraceptive - COC), systemu terapeutycznego
dopochwowego lub systemu transdermalnego.

Stosowanie produktu Kontracept Mini najlepiej rozpoczac nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki
zawierajacej substancje czynne poprzedniego COC, ale nie pdzniej niz nastgpnego dnia po zakonczeniu
przerwy lub po przyjeciu tabletek placebo poprzedniego COC. Jezeli poprzednio stosowano system
terapeutyczny dopochwowy lub system transdermalny, stosowanie produktu Kontracept Mini najlepiej
rozpocza¢ w dniu usuniecia tych srodkow, ale nie pdzniej niz w chwili, gdy miaty by¢ one ponownie
zatozone.

e Zmiana z produktow zawierajacych tylko progestagen (tabletka, wstrzyknigcie, implant) lub systemu
domacicznego (ang. intrauterine system - IUS) uwalniajacego progestagen.
Zmiana metody antykoncepcji z tabletek zawierajacych tylko progestageny moze nastapi¢ w dowolnym
dniu (z implantu lub systemu domacicznego — w dniu ich usunigcia; ze srodka podawanego we
wstrzyknieciach — w dniu, w ktérym miato by¢ podane kolejne wstrzykniecie), jednak we wszystkich tych
przypadkach nalezy zaleci¢ dodatkowe stosowanie metody barierowej przez pierwsze 7 dni przyjmowania
tabletek.

e Po poronieniu w pierwszym trymestrze ciazy
Przyjmowanie tabletek mozna rozpoczaé niezwlocznie. W takim przypadku nie ma potrzeby stosowania
innych metod antykoncepcyjnych.

e Po porodzie lub po poronieniu w drugim trymestrze ciazy
Nalezy zaleci¢ rozpoczecie przyjmowania tabletek w dniach od 21. do 28. po porodzie lub po poronieniu
W drugim trymestrze. Jesli przyjmowanie tabletek rozpoczyna si¢ pozniej, nalezy zaleci¢ dodatkowe
stosowanie metody barierowej przez pierwsze 7 dni. Jesli jednak wczesniej doszto do stosunku plciowego,
przed rozpoczeciem stosowania COC nalezy zbadaé czy pacjentka nie jest w cigzy lub odczeka¢ do
pierwszej miesigczki.

o Kobiety karmigce piersia, patrz punkt 4.6.

Postepowanie w przypadku pominigcia tabletek

Tabletki placebo z ostatniego rzedu (czwartego) moga zosta¢ pominigte. Nalezy je jednak odrzuci¢, aby
nie spowodowac nieumy$lnego wydtuzenia fazy przyjmowania tabletek placebo. Ponizsze zalecenia
odnoszg si¢ wylacznie do pominietych tabletek zawierajacych substancje czynne:

Jezeli opdznienie w przyjeciu ktorejkolwiek z tabletek wynosi mniej niz 12 godzin, ochrona
antykoncepcyjna nie zmniejsza si¢. Nalezy przyjaé tabletke zaraz po przypomnieniu sobie o pominigciu
dawki, a kolejne tabletki zazywac¢ o zwyktej porze.

Jezeli opoznienie w przyjeciu ktorejkolwiek z tabletek wynosi wiecej niz 12 godzin, ochrona

antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona. Postepowanie w razie pominiecia tabletek wyznaczaja dwie

podstawowe zasady:

1. w zadnym wypadku nie wolno odstawia¢ tabletek na dhuzej niz 4 kolejne dni;

2. do wystarczajgcego zahamowania osi podwzgorze-przysadka-jajnik konieczne jest przyjmowanie
tabletek nieprzerwanie przez 7 dni.
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W codziennej praktyce mozna udziela¢ nastgpujacych zalecen:

e Dzien 1-7
Nalezy przyjac ostatnig pominieta tabletke natychmiast po przypomnieniu sobie o pominigciu dawki,
nawet gdyby to oznaczato zazycie dwoch tabletek na raz. Nastepnie kontynuuje si¢ przyjmowanie tabletek
0 zwyklej porze. Ponadto przez kolejne 7 dni nalezy stosowa¢ metode barierowa, np. prezerwatywe. Jesli
W ciggu minionych 7 dni doszto do stosunku ptciowego, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ cigzy.
Ryzyko cigzy jest tym wieksze, im wigcej tabletek pominigto i im mniej czasu pozostato do fazy
stosowania tabletek placebo.

e Dzien 8-14
Nalezy przyjac ostatnig pominigta tabletke natychmiast po przypomnieniu sobie o pomini¢ciu dawki,
nawet gdyby to oznaczato zazycie dwoch tabletek na raz. Nastepnie kontynuuje si¢ przyjmowanie tabletek
o zwyktej porze. Jesli tabletki byly przyjmowane prawidlowo w ciggu 7 dni poprzedzajacych pominiecie
tabletki po raz pierwszy, dodatkowa antykoncepcja nie jest konieczna. Jesli jednak pominigto wigcej niz
1 tabletke, nalezy zaleci¢ stosowanie przez 7 dni dodatkowego zabezpieczenia.

e Dzien 15-24
Ryzyko zmniegjszenia niezawodnosci metody jest znaczne ze wzgledu na zblizajaca si¢ faze stosowania
tabletek placebo. Mozna jednak nadal zapobiec zmniejszeniu ochrony antykoncepcyjnej, modyfikujac
schemat zazywania tabletek. Postepowanie wedlug jednej z dwu ponizszych opcji wyklucza koniecznosé¢
stosowania dodatkowej antykoncepcji, o ile wszystkie tabletki byly zazywane prawidtowo w ciagu 7 dni
poprzedzajacych pominigcie tabletki po raz pierwszy. W przeciwnym razie nalezy zastosowac si¢ do opcji
pierwszej, a ponadto przez kolejne 7 dni stosowa¢ dodatkowe zabezpieczenia.
1. Nalezy przyjac ostatnig pominigta tabletke natychmiast po przypomnieniu sobie o pomini¢ciu dawki,
nawet gdyby to oznaczato zazycie dwoch tabletek na raz. Nastepnie kontynuuje si¢ zazywanie tabletek
0 zwyklej porze az do wykorzystania tabletek zawierajacych substancje czynne. Cztery tabletki
placebo z ostatniego rzgdu nalezy odrzuci¢. Nalezy od razu zacza¢ nowy blister. Jest mato
prawdopodobne, aby przed koncem przyjmowania tabletek zawierajacych substancje czynne z
drugiego blistra wystapito krwawienie z odstawienia, moze jednak dojs$¢ do plamienia lub krwawienia
srodeyklicznego w dniach przyjmowania tabletek.
2. Mozna rowniez zaleci¢ odstawienie tabletek zawierajacych substancje czynne z obecnie uzywanego
blistra. Nalezy wowczas przyjmowac tabletki placebo z ostatniego rzedu przez okres do 4 dni,
z uwzglednieniem dni, w ktorych pominigto tabletki, a nastgpnie rozpoczgcie przyjmowania tabletek
z kolejnego blistra.

Jezeli tabletki zostaly pominigte, lecz nie wystapito krwawienie z odstawienia w fazie przyjmowania
tabletek placebo, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwosc ciazy.

Zalecenia w przypadku zaburzen zoladkowo-jelitowych

W razie cigzkich zaburzen zotadkowo-jelitowych (np. wymiotéw lub biegunki) wchtanianie moze by¢
niecatkowite i nalezy zastosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne. Jesli w ciagu 3-4 godzin po
przyjeciu tabletki zawierajgcej substancje czynne wystapig wymioty, nalezy jak najszybciej zazy¢ kolejng
(dodatkowa) tabletke. W miar¢ mozliwo$ci nowa tabletke nalezy zazy¢ w ciggu 12 godzin od zwyklej
pory przyjmowania tabletki. Jesli min¢lo wigcej niz 12 godzin, majg zastosowanie zalecenia opisane
wyzej w ,,Postepowanie w przypadku pominigcia tabletek™. Jezeli kobieta nie chce zmienia¢ zwyktego
schematu stosowania tabletek, powinna zazy¢ dodatkowa (dodatkowe) tabletke (tabletki) z innego blistra.

Jak op6zni¢ krwawienie z odstawienia
Aby op6zni¢ krwawienie miesieczne nalezy rozpoczgé przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra
produktu Kontracept Mini nie stosujac tabletek placebo z obecnie uzywanego blistra. Okres
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przedtuzonego przyjmowania tabletek moze trwa¢ dowolnie dtugo, nawet do zakonczenia tabletek
zawierajacych substancje czynne z drugiego blistra. W fazie przedtuzonego cyklu moze wystapic¢
krwawienie srodceykliczne lub plamienie. Nastepnie, po okresie przyjmowania tabletek placebo,
podejmuje si¢ regularne stosowanie produktu Kontracept Mini.

W celu przesunig¢cia krwawienia miesi¢cznego na inny dzien tygodnia niz ten, do ktérego kobieta
przywykta stosujagc obecny schemat, mozna zaleci¢ skrocenie nadchodzacej fazy tabletek placebo o tyle
dni, ile kobieta uzna za stosowne. Im krotsza przerwa, tym wieksze ryzyko, ze krwawienie z odstawienia
nie wystapi, a W czasie stosowania nast¢pnego blistra dojdzie do krwawienia $rodcyklicznego i plamienia
(podobnie, jak w przypadku opozniania krwawienia miesigcznego).

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowaé ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych (CHC) w razie wystgpowania
ktéregokolwiek z ponizszych zaburzen. Jesli ktorykolwiek z tych stanéw wystapi po raz pierwszy podczas
stosowania COC, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu.

. Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism,
VTE)
o Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona przeciwzakrzepowymi produktami
leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica zyt glebokich (ang.
deep venous thrombosis, DVT), zatorowos¢ ptucna (ang. pulmonary embolism, PE).
0 Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystgpowania zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej np. opornos¢ na aktywne biatko C (ang. activated protein C, APC) (w tym czynnik V
Leiden) niedob6r antytrombiny 111, niedobor biatka C, niedobor biatka S
o Rozlegly zabieg operacyjny zwigzany z dlugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkt 4.4)
o Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wystepowania wielu czynnikéw
ryzyka (patrz punkt 4.4).

. Wystepowanie lub ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial
thromboembolism, ATE)
o Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynne (np. zawat mig$nia sercowego) lub objawy
prodromalne (np. dtawica piersiowa)
o Choroby naczyn mozgowych - czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w wywiadzie
(np. przemijajacy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack, TIA)
o Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktonno$¢ do wystgpowania tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemia i obecnos¢ przeciwciat antyfosfolipidowych
(przeciwciala antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy)
0 Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie
o Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic z powodu wystepowania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wystepowania jednego z powaznych czynnikow ryzyka,
takich jak:
* cukrzyca z powiklaniami naczyniowymi
* cigzkie nadcisnienie tetnicze
* cigzka dyslipoproteinemia
o Istniejace obecnie lub w wywiadzie zapalenie trzustki, jesli zwigzane jest z cigzka
hipertriglicerydemig.
o Istniejaca obecnie lub w wywiadzie cigzka choroba watroby, do czasu powrotu do normy
parametréw czynnosci watroby.
o Istniejgce obecnie lub w wywiadzie guzy watroby (fagodne lub ztosliwe).
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o Rozpoznany lub podejrzewany ztosliwy nowotwor zalezny od steroidéw piciowych (np. narzgdéw
ptciowych lub piersi).

o Krwawienie z pochwy 0 nieznanej etiologii.

o Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne gestoden, etynyloestradiol lub na ktorakolwiek substancje
pomocnicza, wymieniong W punkcie 6.1.

o Alergia na sojg.

Przeciwskazane jest jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Kontracept Mini z produktami
leczniczymi, zawierajacymi ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir (patrz punkty 4.4 i 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Ogolne

Jesli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanéw lub czynnikéw ryzyka, nalezy omowic z pacjentka
zasadno$¢ stosowania produktu leczniczego Kontracept Mini.

W razie pogorszenia lub wystapienia po raz pierwszy ktoregokolwiek z wymienionych stanow lub
czynnikdéw ryzyka kobieta powinna zglosi¢ sie do lekarza prowadzacego, ktory zadecyduje, czy konieczne
jest przerwanie stosowania produktu leczniczego Kontracept Mini.

W razie podejrzenia lub potwierdzenia t¢tniczego zaburzenia zakrzepowo - zatorowego (ang. arterial
thromboembolism, ATE) lub zylnej choroby zakrzepowo - zatorowej (ang. venous thromboembolism,
VTE), stosowanie CHC nalezy przerwac. Ze wzgledu na teratogenne dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych (pochodne kumaryny) nalezy rozpoczaé stosowanie innej odpowiedniej metody
antykoncepciji.

1. Ryzyko Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wiaze si¢ ze
zwiekszonym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia nie
jest stosowana. Stosowanie produktow zawierajacych lewonorgestrel, norgestimat lub noretisteron
jest zwigzane z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Stosowanie innych
produktow, takich jak produkt leczniczy Kontracept Mini moze by¢ zwiazane z dwukrotnie
wiekszym ryzykiem. Decyzja o zastosowaniu produktu spoza grupy najmniejszego ryzyka zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej powinna zosta¢ podjeta wylacznie po rozmowie z pacjentka, w celu
zapewnienia, Ze rozumie ona ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzane z produktem
leczniczym Kontracept Mini, jak obecne czynniki ryzyka wplywaja na to ryzyko oraz, ze ryzyko
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwieksze w pierwszym roku stosowania. Istnieja pewne
dowody, Swiadczace, ze ryzyko zwieksza sie, gdy ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne sg
przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu wynoszacej 4 tygodnie lub wiecej.

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych i nie
sa w cigzy, w okresie roku rozwinie si¢ zZylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek, ryzyko to moze
by¢ znacznie wyzsze, w zaleznosci od czynnikdéw ryzyka wystepujacych u danej pacjentki (patrz ponizej).
Szacuje sig!, ze sposrod 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
zawierajace gestoden, u okoto 9 do 12 kobiet w okresie roku rozwinie si¢ zylna choroba zakrzepowo-

lCze;stos’c’ zostala oszacowana na podstawie wszystkich dostgpnych danych epidemiologicznych, z wykorzystaniem relatywnego ryzyka dla
roznych produktéw leczniczych w poréwnaniu do ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.
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zatorowa, w pordwnaniu do okolo 62 kobiet stosujacych zlozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
zawierajace lewonorgestrel.

W obydwu sytuacjach, liczba przypadkow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na okres
roku jest mniejsza niz oczekiwana liczba przypadkéw u kobiet w cigzy lub w okresie poporodowym.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa moze by¢ $miertelna w 1-2% przypadkow.

Liczba przypadkéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na 10 000 kobiet w
okresie roku

Liczba
przypadkow

N
12 +

0 T T - 1
Pacjentki niestosujace zlozonych Zlozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
hormonahn}'ch_ srodkow ) zawierajace lewonorgestrel Zlozone hormonalne srodki antykoncepcyjne
antykoncepcyjnych (2 przypadki) (5-7 przypadkow) zawierajace<Gestoden=
(9-12 przypadkow)

U pacjentek stosujgcych zlozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zglaszano
przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwionosnych, np. watrobowych, krezkowych, nerkowych Iub
w zylach i tetnicach siatkowki.

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzyko zylnych powiktan zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne moze znaczaco wzrosna¢ w przypadku wystepowania dodatkowych czynnikow ryzyka,
szczegolnie, jesli wystepuje kilka czynnikow ryzyka jednocze$nie (patrz tabela).

Stosowanie produktu leczniczego Kontracept Mini jest przeciwwskazane, jesli u pacjentki wystepuje
jednoczeénie kilka czynnikow ryzyka, zwigkszajacych ryzyko zakrzepicy zylnej (patrz punkt 4.3). Jesli u
kobiety wstepuje wigcej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwigkszenie ryzyka jest wigksze niz

2pynkt srodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet w okresie roku, w oparciu o relatywne ryzyko wynoszgce okoto 2,3 do 3,6 dla
ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajgcych lewonorgestrel w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia nie jest
stosowana.
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suma pojedynczych czynnikéw — w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko zylnej choroby

zakrzepowo-zatorowej. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy przepisywac

ztozonych hormonalnych srodkoéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka

Uwagi

Otytos¢ (wskaznik masy ciata
(BMI) powyzej 30 kg/m2)

Ryzyko istotnie zwigksza si¢ ze wzrostem BMI.

Jest to szczegodlnie istotne do oceny, jesli wystepuja rowniez
inne czynniki ryzyka.

Dhugotrwale unieruchomienie,
rozleglty zabieg operacyjny,
jakikolwiek zabieg operacyjny w
obrebie konczyn dolnych lub
miednicy, zabieg neurochirurgiczny
lub powazny uraz

Uwaga: tymczasowe
unieruchomienie, w tym podréz
samolotem >4 godzin moze
rowniez stanowi¢ czynnik ryzyka
zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, szczegolnie u kobiet ze
wspolistniejgcymi innymi
czynnikami ryzyka.

W powyzszych sytuacjach zaleca si¢ przerwanie stosowania
plastrow/tabletek/systemu dopochwowego na co hajmniej 4
tygodnie przed planowanym zabiegiem chirurgicznym i nie
wznawianie stosowania produktu przed uptywem dwoch
tygodni od czasu powrotu do sprawnosci ruchowej. Nalezy
stosowa¢ inng metode antykoncepcji, aby unikngé
niezamierzonego zajscia w cigze.

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe, jesli
stosowania produktu leczniczego Kontracept Mini nie
przerwano odpowiednio wcze$nie.

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie zylnych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u
rodzenstwa badz rodzicow,
szczegodlnie w stosunkowo mtodym
wieku, np. przed 50 rokiem zycia).

Jesli podejrzewa si¢ predyspozycje genetyczna, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego hormonalnego
srodka antykoncepcyjnego kobieta powinna zosta¢
skierowana na konsultacje u specjalisty

Inne schorzenia zwigzane z zylng
chorobg zakrzepowo-zatorowg

Nowotwor, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot
hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne choroby jelit
(np. choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita
grubego) oraz niedokrwisto$¢ sierpowata

Wiek

Szczegodlnie w wieku powyzej 35 lat

Nie osiagnigto konsensusu, co do mozliwej roli zylakéw oraz zakrzepowego zapalenia zyt
powierzchniowych na wystapienie lub progresj¢ zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.
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Nalezy uwzgledni¢ zwiekszone ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej w cigzy oraz w
szczegblnosci w 6-tygodniowym okresie poporodowym (,, Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje” patrz
punkt 4.6).

Objawy Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicy zyl glebokich oraz zatorowosci plucnej)
Nalezy poinformowac¢ pacjentke, ze w razie wystapienia nastgpujacych objawow nalezy natychmiast
zglosi¢ sie do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje si¢ ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicy zyt glebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) moga obejmowac:
- obrzek nogi i/lub stopy lub obrzek wzdtuz zyty w nodze;
- bol lub tkliwo$¢ w nodze, ktore moga by¢ odczuwane wytacznie w czasie stania lub chodzenia;
- zwickszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze; czerwona lub przebarwiona skora nogi.

Objawy zatorowosci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) moga obejmowac:
- nagty napad niewyjasnionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddechu;
- nagly napad kaszlu, ktéry moze by¢ polaczony z krwiopluciem;
- ostry bol w klatce piersiowej;
- ciezkie zamroczenie lub zawroty glowy;
- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Niektore z tych objawow (np. ,,sptycenie oddechu”, ,.kaszel”) sa niespecyficzne i moga by¢ niepoprawnie
Zinterpretowane jako wystgpujace czesciej lub mniej powazne stany (np. zakazenia uktadu oddechowego).

Inne objawy zamknigcia naczyh moga obejmowac: nagly bol, obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie
konczyn.

Jezeli zamkniecie naczynia wystapi w oku, objawy moga obejmowac bezbolesne zaburzenia widzenia,
ktore moga przeksztalcic¢ si¢ w utrate widzenia. W niektorych przypadkach utrata widzenia moze nastapic¢
niemal natychmiast.

2. Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Badania epidemiologiczne wykazaty zwigzek pomiedzy stosowaniem hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych a zwiekszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawatu
migsnia sercowego) lub incydentdéw naczyniowo-mézgowych (np. przemijajacego napadu

niedokrwiennego, udaru). Przypadki tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych moga by¢ $miertelne.

Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Ryzyko wystapienia tetniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych lub napadoéw naczyniowo-moézgowych
u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne jest zwickszone u kobiet, u ktorych
wystepuja czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktu leczniczego Kontracept Mini jest
przeciwwskazane, jezeli u pacjentki wystepuje jeden powazny lub jednoczesnie kilka czynnikéw ryzyka
tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ktore stawiaja pacjentke w grupie wysokiego ryzyka
zakrzepicy tetniczej (patrz punkt 4.3). Jesli u kobiety wstepuje wigcej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe
jest, ze zwigkszenie ryzyka jest wicksze niz suma pojedynczych czynnikow — w tym przypadku nalezy
oceni¢ catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy przepisywac
ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).
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Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka Uwagi
Wiek Szczegblnie w wieku powyzej 35 lat
Palenie Nalezy doktadnie pouczy¢ kobiety, aby nie pality, jesli

zamierzaja stosowac ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne. Kobiety w wieku powyzej 35 lat, ktore nie
zaprzestaly palenia, nalezy doktadnie pouczy¢, aby stosowaly
inng metode antykoncepcji.

Nadci$nienie tetnicze

Otylos¢ (wskaznik masy ciata
(BMI) powyzej 30 kg/m2);

Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI.

Jest to szczegblnie wazne dla kobiet, u ktérych wystepuja
rowniez inne czynniki ryzyka

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u
rodzenstwa badz rodzicow,
szczegOlnie w stosunkowo mlodym
wieku, np. przed 50 rokiem zycia).

Jesli podejrzewa si¢ predyspozycje genetyczna, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego hormonalnego
srodka antykoncepcyjnego kobieta powinna zostaé
skierowana na konsultacj¢ u specjalisty

Migrena

Zwigkszenie czestosci wystgpowania lub nasilenia migreny w
trakcie stosowania ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych (ktéra moze zapowiada¢ wystapienie
incydentu naczyniowo-moézgowego) moze by¢ powodem do
natychmiastowego przerwania stosowania

Inne schorzenia zwigzane ze
zdarzeniami niepozadanymi W
obrgbie naczyn

Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady zastawkowe serca,
migotanie przedsionkow, dyslipoproteinemia oraz toczen
rumieniowaty uktadowy.

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Nalezy poinformowaé pacjentke, ze w razie wystapienia nastepujacych objawdw nalezy natychmiast

zglosi¢ si¢ do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, Ze stosuje si¢ ztozone hormonalne $rodki

antykoncepcyjne.

Objawy napadu naczyniowo-moézgowego mogg obejmowac:
- nagle zdrgtwienie lub ostabienie twarzy, rak lub nog, szczegolnie po jednej stronie ciata;
- nagle trudnos$ci z chodzeniem, zawroty glowy, utrate rownowagi lub koordynacji;
- nagle splatanie, trudno$ci z mowieniem lub rozumieniem;
- nagle zaburzenia widzenia w jednym oku lub obydwu oczach;
- nagle, cigzkie lub dtugotrwate bole glowy bez przyczyny;
- utrate przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.
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Przejsciowe objawy sugerujace, ze zdarzenie jest przemijajagcym napadem niedokrwiennym (ang. transient
ischaemic attack, TIA).

Objawy zawatu serca (ang. myocardial infarction, MI) moga by¢ nastepujace:
- bol, uczucie dyskomfortu, ociezatos¢, uczucie $ciskania lub petnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;
- uczucie dyskomfortu promieniujace do plecow, szczgki, gardta, ramienia, zotadka;
- uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;
- pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty glowy;
- skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu;
- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Badania lekarskie/konsultacje

Przed rozpoczeciem lub wznowieniem stosowania produktu Kontracept Mini nalezy zebra¢ kompletny
wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) i sprawdzi¢ czy pacjentka nie jest w cigzy. Nalezy dokonac
pomiaru cis$nienia tetniczego krwi oraz przeprowadzi¢ badanie fizykalne, bioragc pod uwage
przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) oraz ostrzezenia (patrz punkt 4.4). Wazne jest zwrocenie uwagi
kobiety na informacje dotyczace zakrzepicy zyt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania produktu
leczniczego Kontracept Mini w porownaniu z innymi ztozonymi hormonalnymi $rodkami
antykoncepcyjnymi, objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzen zakrzepowo-
zatorowych tetnic, znane czynniki ryzyka oraz co nalezy robi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy.

Nalezy rowniez poleci¢ kobietom doktadne przeczytanie ulotki i stosowanie si¢ do znajdujacych si¢ w niej
zalecen. Czgstos¢ i rodzaj badan powinny zosta¢ dobrane na podstawie przyjetych zalecen praktyki i
dostosowane do kazdej pacjentki.

Pacjentki nalezy informowac, ze doustne srodki antykoncepcyjne nie chronig przez zakazeniem wirusem
HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciowa.

Istnienie jednego powaznego czynnika ryzyka lub wielu czynnikow ryzyka, odpowiednio choroby zylnej
lub tetniczej, moze rowniez stanowi¢ przeciwwskazanie.

3. Nowotwory

Rak szyjki macicy

Niektore badania epidemiologiczne wskazujg na zwickszenie ryzyka raka szyjki macicy u kobiet
dtugotrwale stosujacych COC. Jednak nadal nie rozstrzygnigto, w jakim stopniu obserwacj¢ t¢ mozna
przypisa¢ wptywowi zachowan seksualnych i innym czynnikom, takim jak wirus brodawczaka ludzkiego
(ang. human papilloma virus - HPV).

Rak piersi

Metaanaliza 54 badan epidemiologicznych wykazala nieznaczne zwigkszenie wzglgdnego ryzyka
rozpoznania raka piersi (RR=1,24) u kobiet aktualnie stosujacych COC. To zwigkszone ryzyko stopniowo
wyroéwnuje sie w ciggu 10 lat od zaprzestania stosowania COC. Poniewaz rak piersi wystepuje rzadko

u kobiet w wieku ponizej 40 lat, dodatkowa liczba takich rozpoznan u kobiet, ktore stosuja i stosowaty
niedawno COC jest mata w poréwnaniu z ogdlnym ryzykiem raka piersi.

Badania te nie dowiodty zwigzku przyczynowego. Przyczyna zaobserwowanego zwigkszonego ryzyka

moze by¢ wczes$niejsze rozpoznanie raka piersi u kobiet stosujgcych doustne produkty antykoncepcyjne,
skutki biologicznego dziatania COC lub kombinacja tych czynnikow. Kliniczne zaawansowanie raka

10/20



piersi u kobiet, ktore kiedykolwiek stosowaty doustne produkty antykoncepcyjne, jest mniejsze niz u
kobiet, ktore nigdy nie stosowaty tych srodkow.

Guzy watroby

Istniejg doniesienia o przypadkach tagodnych i ztosliwych nowotwordéw watroby u kobiet stosujacych
ztozone doustne produkty antykoncepcyjne. Sporadycznie nowotwory te moga prowadzi¢ do
zagrazajacych zyciu krwotokow do jamy brzusznej. Nowotwor watroby nalezy wzigé pod uwage w
rozpoznaniu réznicowym silnego bolu w nadbrzuszu, hepatomegalii lub objawow krwotoku do jamy
brzusznej u kobiet stosujacych ztozone doustne produkty antykoncepcyjne.

4, Inne stany

U kobiet z hipertriglicerydemig lub dodatnim wywiadem rodzinnym w tym kierunku, podczas stosowania
ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych moze wWystapi¢ zwigkszone ryzyko zapalenia
trzustki.

Ostre lub przewlekle zaburzenia czynno$ci watroby moga wymagaé odstawienia ztozonych doustnych
produktéw antykoncepcyjnych do czasu normalizacji parametrow czynnos$ci watroby. Nawrot zottaczki
cholestatycznej i (lub) $wigdu cholestatycznego, ktore poprzednio wystapity w czasie cigzy lub
uprzedniego stosowania steroidow ptciowych, wymaga odstawienia ztozonych doustnych produktow
antykoncepcyjnych.

Wprawdzie u wielu kobiet stosujacych ztozone doustne produkty antykoncepcyjne obserwowano
niewielkie zwigkszenie cisnienia tetniczego, jednak zmiany istotne klinicznie wystgpuja rzadko. Jesli
podczas przyjmowania ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych wystapi trwate nadcisnienie
tetnicze, nalezy przerwaé stosowanie ztozonych doustnych produktow antykoncepcyjnych i wprowadzi¢
leczenie przeciwnadcisnieniowe. Jesli istnieja wskazania, po uzyskaniu prawidtowych wartosci ci$nienia
tetniczego krwi pod wptywem leczenia przeciwnadci$nieniowego, mozna ponownie rozpocza¢ stosowanie
ztozonych doustnych produktow antykoncepcyjnych.

Istniejg doniesienia o wystgpowaniu lub zaostrzaniu si¢ ponizszych stanow zard6wno w czasie cigzy, jak

i podczas stosowania COC, cho¢ dowody na zwigzek ze stosowaniem COC nie sg rozstrzygajace:
z6lMtaczka 1 (lub) s$wiad w zwigzku z cholestazg; kamica z6tciowa; porfiria; toczen rumieniowaty
uktadowy; zesp6t hemolityczno-mocznicowy; plagsawica Sydenhama; opryszczka cigzarnych; niedostuch
zwigzany z otoskleroza.

U kobiet z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym egzogenne estrogeny moga prowokowaé
lub zaostrzaé¢ objawy obrzeku naczynioruchowego.

COC mogg mie¢ wpltyw na opornos¢ tkanek obwodowych na insuling i tolerancje glukozy. Dlatego
kobiety z cukrzyca wymagaja statej obserwacji podczas stosowania COC.

Kazda zotta tabletka produktu zawiera 57,61 mg laktozy, biata tabletka zawiera 70,897 mg laktozy.
Pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp Iub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinny stosowac tego leku.

Istniejg doniesienia o nasileniu podczas stosowania COC depresji endogennej, padaczki (patrz punkt 4.5),
choroby Les$niowskiego-Crohna i wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.
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Sporadycznie moze wystepowac ostuda, zwlaszcza u kobiet z ostudg w Cigzy w wywiadzie. Kobiety
ze sktonnos$cia do ostudy powinny w czasie stosowania COC unika¢ ekspozycji na stonce lub
promieniowanie ultrafioletowe.

Zwiekszenie aktywnosci AIAT

W czasie badan klinicznych u pacjentek z wirusowym zapaleniem watroby typu C (HCV), leczonych
produktami leczniczymi zawierajacymi ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir w skojarzeniuz z
rybawiryng lub bez rybawiryny zwigkszenie aktywnosci AIAT do wartosci ponad pigciokrotnie wigkszych
niz gorna granica normy wystepowalo istotnie cze$ciej w u kobiet przyjmujacych produkty lecznicze
zawierajace etynyloestradiol, takie jak ztozone doustne §rodki antykoncepcyjne (patrz punkty 4.3 14.5).

Zmniejszenie skuteczno$ci dzialania

Skutecznos¢ ztozonych doustnych $rodkow antykoncepcyjnych moze si¢ zmniejszy¢ na skutek pominigcia
tabletek zawierajacych substancje czynne, ostrej biegunki lub wymiotéow (patrz punkt 4.2) lub na skutek
jednoczesnego stosowania innych produktow leczniczych (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia cyklu miesiaczkowego

Podczas stosowania wszystkich COC moga wystapi¢ nieregularne krwawienia (plamienie lub krwawienie
srodcykliczne), zwlaszcza w pierwszych miesigcach stosowania. Dlatego ocena jakichkolwiek
nieregularnych krwawien ma znaczenie wytacznie po okresie adaptacyjnym, wynoszgcym okoto trzech
cykli.

Jezeli nieregularne krwawienia bedg si¢ utrzymywac lub wystgpowac po uprzednim wystgpowaniu
regularnych cykli, nalezy wzig¢ pod uwagg przyczyny niehormonalne i podja¢ stosowne $rodki
diagnostyczne w celu wykluczenia nowotworu ztosliwego lub cigzy. Moze do nich naleze¢ tyzeczkowanie
jamy macicy.

U niektorych kobiet w czasie fazy przyjmowania tabletek placebo krwawienie z odstawienia moze nie
wystapic¢. Jezeli stosowano COC zgodnie ze wskazowkami przedstawionymi w punkcie 4.2, jest mato
prawdopodobne, by pacjentka byta w cigzy. Jesli jednak nie stosowano COC zgodnie z tymi
wskazoéwkami przed pierwszym brakujgcym krwawieniem z odstawienia lub jesli nie wystapity dwa
pierwsze krwawienia z odstawienia, przed dalszym stosowaniem COC nalezy zbada¢ czy pacjentka nie
jest w ciazy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Uwaga: W celu zapoznania si¢ z mozliwymi interakcjami nalezy przeczyta¢ informacje dotyczace
stosowanych jednoczesnie produktdéw leczniczych.

e Oddziatywanie innych produktéw leczniczych na produkt Kontracept Mini
Mogg wystapi¢ interakcje z produktami leczniczymi indukujacymi enzymy mikrosomalne w postaci
zwiekszenia klirensu hormonéw ptciowych co moze prowadzi¢ do krwawienia $rodcyklicznego i (lub)
nieskutecznosci produktu antykoncepcyjnego.

Postepowanie
Indukcja enzymow moze wystapi¢ po kilku dniach leczenia. Maksymalna indukcja enzymow wystepuje

w ciagu kilku tygodni. Po zaprzestaniu leczenia indukcja enzyméw moze si¢ utrzymywac przez okoto 4
tygodnie.
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Leczenie krgtkoterminowe

Kobiety leczone produktami leczniczymi indukujacymi enzymy powinny stosowa¢ mechaniczng lub inng
metode antykoncepcji oprocz ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego. Dodatkowe metody
musza by¢ stosowane podczas catego okresu terapii skojarzonej oraz przez 28 dni po zakonczeniu
leczenia.

Jesli leczenie to trwa dtuzej niz przyjmowanie tabletek z biezacego opakowania ztozonego doustnego
produktu antykoncepcyjnego, nastepne opakowanie nalezy rozpoczaé¢ zaraz po poprzednim, bez
stosowania zwyczajowej przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Leczenie dfugoterminowe
U kobiet dtugotrwale przyjmujacych produkty lecznicze indukujace enzymy watrobowe zaleca si¢
stosowanie innej, niehormonalnej metody zapobiegania ciazy.

Produkty lecznicze zwigkszajgce klirens zzozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych
(zmniejszajgce skutecznosé poprzez indukcje enzyméw) np. barbiturany, bosentan, karbamazepina,
fenytoina, prymidon, ryfampicyna, produkty lecznicze stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV -
rytonawir, newirapina, efawirenz, oraz prawdopodobnie réwniez felbamat, gryzeofulwina,
okskarbamazepina, topiramat oraz produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum).

Produkty lecznicze pobudzajace motoryke przewodu pokarmowego, np. metoklopramid, moga
powodowac zwigkszenie stezenia produktu Kontracept Mini w surowicy krwi.

Interakcje farmakodynamiczne

Jednoczesne stosowanie z produktami leczniczymi zawierajgcymi ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i
dazabuwir w skojarzeniu z rybawiryng lub bez rybawiryny moze zwigksza¢ ryzyko wzrostu aktywnosci
AIAT (patrz punkty 4.3 4.4).

Dlatego pacjentki, ktore stosujg produkt leczniczy Kontracept Mini muszg go zastgpi¢ innymi metodami
zapobiegania cigzy (np. srodki antykoncepcyjne zawierajace wytacznie progestagen lub metody
niehormonalne) przed rozpoczeciem stosowania tego schematu leczenia skojarzonego. Stosowanie
produktu leczniczego Kontracept Mini moze zosta¢ wznowione 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia tym
schematem terapii skojarzonej.

Produkty lecznicze wywierajgce wpfyw na klirens zfozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych
Rownoczesne stosowanie ztozonych doustnych produktow antykoncepcyjnych z inhibitorami proteazy
HIV i nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy, wtaczajac potaczenie z inhibitorami
HCV, moze zwigksza¢ lub zmniejsza¢ stezenie estrogenow lub progestagenéw w osoczu. W niektérych
przypadkach zmiany te moga mie¢ znaczenie kliniczne.

Dlatego tez przepisujac rownoczesne stosowanie produktow leczniczych przeciwko HIV/HCV nalezy
wzia¢ pod uwage mozliwe interakcje oraz odpowiednie zalecenia. W przypadku watpliwosci, u kobiet,
podczas terapii inhibitorami proteazy lub nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy
nalezy stosowa¢ dodatkowa, mechaniczna metode antykoncepcji.

e Oddziatywanie produktu Kontracept Mini na inne produkty lecznicze

Doustne $rodki antykoncepcyjne moga wptywac na metabolizm niektoérych innych substancji czynnych,
zwickszajac ich stgzenie w osoczu i tkankach (np. cyklosporyna) lub zmniejszajac (np. lamotrygina).
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. Badania laboratoryjne

Stosowanie steroidowych $rodkéw antykoncepcyjnych moze wptywaé na wyniki niektorych badan
laboratoryjnych, w tym na warto$¢ biochemicznych parametréw czynnosci watroby, tarczycy, nadnerczy
i nerek, st¢zenie biatek (transportowych) w osoczu, np. globuliny wiazacej kortykosteroidy oraz frakcji
lipidow i (lub) lipoprotein, parametry metabolizmu weglowodandéw oraz parametry krzepniecia i
fibrynolizy. Zmiany zwykle utrzymuja si¢ w zakresie norm laboratoryjnych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Stosowanie produktu Kontracept Mini nie jest wskazane w czasie cigzy.

Jezeli podczas stosowania tabletek Kontracept Mini pacjentka zajdzie w ciaze, produkt ten nalezy
natychmiast odstawi¢. Wigkszo$¢ badan epidemiologicznych nie wykazata ani zwickszonego ryzyka wad
wrodzonych u dzieci kobiet, ktore stosowaty COC przed cigza, ani dziatania teratogennego w przypadku
nieumyslnego przyjecia COC we wezesnym okresie cigzy.

Karmienie piersia

Ztozone doustne produkty antykoncepcyjne moga wptywaé na laktacje, gdyz moga zmniejszac ilos¢

i zmienia¢ sktad mleka kobiecego. Dlatego z reguly nie nalezy zalecaé ich stosowania do czasu
catkowitego zaprzestania karmienia dziecka piersia. Podczas stosowania COC niewielkie ilosci steroidow
0 dziataniu antykoncepcyjnym i (lub) ich metabolitow moga przenika¢ do mleka. Te ilosci moga miec
wpltyw na dziecko.

Podejmujac decyzje o ponownym rozpoczgciu stosowania Kontracept Mini nalezy wzia¢ pod uwagg,
zwiekszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w okresie poporodowym (patrz punkty
4.214.4).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Kontracept Mini nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Brak miesigczki obserwowano u 15% kobiet podczas badania klinicznego, patrz punkt 4.4.
Niektorymi najczesciej (ponad 10%) zgtaszanymi niepozadanymi dziataniami w trakcie fazy I1I badan
i badan po wprowadzeniu leku do obrotu u kobiet stosujacych Kontracept Mini sg béle glowy, w tym

migreny, krwawienie §rodcykliczne i (lub) plamienie.

Inne dziatania niepozadane zglaszane podczas stosowania COC:

Czesto Niezbyt czgsto Rzadko Bardzo rzadko
>1%oraz<10% | >0,1% oraz < 1% | >0.01% oraz <0,1% <0,01%

Nowotwory
fagodne, ztosliwe i
nieokreslone (w
tym torbiele i

polipy)

rak
watrobowo-komorkowy
i tagodne guzy watroby
(np. ogniskowy rozrost
guzkowy watroby,
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gruczolak watrobowo-

komorkowy)
Zakazenia i zapalenie
zarazenia pochwy, w tym
pasozytnicze kandydoza

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

reakcje
anafilaktyczne i
(lub)
anafilaktoidalne,
w tym bardzo
rzadkie przypadki
pokrzywki,
obrzgku
naczynioruchowe
go i cigzkie

nasilenie tocznia
rumieniowatego
uktadowego

reakcje z
objawami ze
strony uktadu
oddechowego i
krazenia
Zaburzenia zmiana apetytu | nietolerancja nasilenie porfirii
metabolizmu i (zwigkszenie lub | glukozy
odzywiania zmniejszenie)
Zaburzenia zmiany nastroju,
psychiczne w tym depresja,
zmiany libido
Zaburzenia uktadu | nerwowos¢, nasilenie plasawicy

nerwowego

zawroty glowy

Zaburzenia oka

nietolerancja

zapalenie nerwu

soczewek wzrokowego, zakrzepica
kontaktowych siatkowki
Zaburzenia zotadka | nudnosci, skurcze zotadka, zapalenie trzustki
i jelit wymioty, bol wzdecia
brzucha
Zaburzenia z6ltaczka kamica zotciowa i
watroby i drog cholestatyczna cholestaza?, zaburzenia
z6tciowych Czynno$ci watroby i
zaburzenia watroby i
drog zotciowych (np.
zapalenie watroby,
zaburzenia funkgji
watroby)
Zaburzenia skory i | trgdzik wysypka, ostuda | rumien guzowaty | rumien wielopostaciowy

tkanki podskdrne;j

(melanodermia),
ktora moze si¢
utrzymywac,
hirsutyzm,
lysienie

Zaburzenia nerek i
dr6g moczowych

Zespot hemolityczno-
mocznicowy
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Zaburzenia uktadu | bol piersi,
rozrodczego i piersi | tkliwo$¢ piersi,
powigkszenie
piersi,
wydzielina z
piersi, bolesne
miesigczkowa-
nie, zmiana
nasilenia
krwawienia
miesigczkowego
, Zmiana obrazu
nadzerki i
wydzieliny z
pochwy.

Zaburzenia ogodlne i | retencja ptynow
stany w miejscu i (lub) obrzek
podania

Zaburzenia nadci$nienie Zylna choroba
naczyniowe tetnicze zakrzepowo-
zatorowa lub
tetnicze
zaburzenia
zakrzepowo-
zatorowe

Badania zmiana masy Zmiany stezenia
diagnostyczne ciata lipidow w
(zwigkszenie lub | osoczu, w tym
zmniejszenie) hipertriglicery-
demia

zt0zone hormonalne $rodki antykoncepcyjne moga nasilaé istniejacg kamice zolciows i cholestaze

Opis wybranych dziatan niepozadanych

U kobiet stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne odnotowano zwigkszone ryzyko
zakrzepicy zyl i tetnic oraz zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru, przemijajacego
napadu niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej oraz zatorowos$ci ptucnej, zostaly one szerzej omoéwione w
punkcie 4.4.

U kobiet stosujagcych COC zgloszono wymienione nizej ciezkie zdarzenia niepozagdane, omdéwione
w punkcie 4.4Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania:

o Nadci$nienie tetnicze.

o Nowotwory watroby.

o Wystepowanie lub nasilanie stanéw, ktorych zwigzek ze stosowaniem COC nie jest rozstrzygnigty:
choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, padaczka, migrena, mig$niak
macicy, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy, opryszczka cigzarnych, plasawica Sydenhama,
zespot hemolityczno-mocznicowy, zottaczka cholestatyczna.

o Ostuda.

o Ostre lub przewlekle zaburzenia czynnosci watroby moga wymagac odstawienia COC az do powrotu
parametréw czynnosci watroby do normy.

o U kobiet z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym egzogenne estrogeny moga powodowacé lub
zaostrza¢ objawy obrzeku naczynioruchowego.
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Czesto$¢ rozpoznawania raka piersi u kobiet stosujacych COC jest nieznacznie zwickszona. Poniewaz rak
piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, nadmierna liczba takich rozpoznan jest mata

W poréwnaniu z ogolnym ryzykiem raka piersi. Zwigzek przyczynowy ze stosowaniem COC jest
nieznany. W celu uzyskania dalszych informacji, patrz punkt 4.3 i 4.4.

Interakcje

Krwawienie srodeykliczne lub nieskutecznosé dziatania antykoncepcyjnego moze by¢ wynikiem
interakcji innych produktow leczniczych (induktoréw enzymatycznych) z produktami ztozonej
antykoncepcji doustnej (patrz punkt 4.5)

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222, Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49

21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie donoszono o wystapieniu ci¢gzkich dziatan niepozadanych wynikajacych z przedawkowania.

Do objawdw, ktore moga by¢ spowodowane przedawkowaniem naleza nudnosci, wymioty oraz,

u mtodych dziewczat, niewielkie krwawienie z pochwy. Brak odtrutki, dalsze leczenie powinno by¢
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna (ATC): hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania ogolnego,
progestageny i estrogeny, produkty ztozone.

Kod ATC: GO3AA10
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Catkowity wskaznik Pearla (cigza wynikajaca z niepowodzenia metody + cigza wynikajaca z btedu
pacjenta) dla Etynyloestradiol/Gestoden,15/60 ug wynosi 0,24 (95%CI 0,04-0,57).

Podstawg antykoncepcyjnego dziatania COC jest interakcja r6znych czynnikow. Za najwazniejsze uwaza
si¢ hamowanie owulacji i zmiany w endometrium.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Etynyloestradiol:
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Wchianianie

Etynyloestradiol podany doustnie wchtania sie szybko i catkowicie. Maksymalne st¢zenie w osoczu,
wynoszace okoto 33 pg/ml, osiagane jest w ciagu 1-1,5 godziny od przyjecia dawki 15 pg.
Etynyloestradiol w duzym stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia, ktory cechuje duza zmienno$¢
osobnicza. Biodostepnos¢ catkowita wynosi okoto 45%.

Dystrybucja

Pozorna objetos¢ dystrybucji etynyloestradiolu wynosi 15 I/kg mc., a substancja wiaze si¢ z biatkami
osocza W okoto 98%. Etynyloestradiol indukuje synteze biatek wiazacych hormony piciowe(ang. sex
hormone binding globulin - SHBG),biatek wigzacych kortykoidy (ang. corticoid binding globulin - CBG)
w watrobie. Podczas leczenia dawka 15 pg etynyloestradiolu stezenie SHBG w osoczu zwigksza si¢ od 86
do okoto 200 nmol/l.

Biotransformacja
Etynyloestradiol jest w pelni metabolizowany (klirens osoczowy metabolitow wynosi okoto
10 ml/min/kg mc.). Metabolity wydalane sg w moczu (40%) i kale (60%).

Wydalanie

Okres pottrwania w fazie wydalania etynyloestradiolu wynosi okoto 15 godzin. Etynyloestradiol nie jest
w duzym stopniu wydalany w postaci niezmienionej. Metabolity etynyloestradiolu sg wydalane z moczem
i z z6fcig w stosunku 4:6.

Stany stacjonarne
Stany stacjonarne osiggane sa w drugiej potowie cyklu leczenia, a stgzenie etynyloestradiolu w surowicy
powieksza si¢ o czynnik okoto 1,4-2,1.

Gestoden:

Wchianianie

Po podaniu doustnym gestoden jest szybko i catkowicie wchtaniany. Jego biodostepnosé catkowita
wynosi okoto 100%. Po podaniu doustnym pojedynczej dawki 60 pg gestodenu, maksymalne stezenie w
osoczu wynoszace 2 ng/ml osiggane jest po okoto 60 minutach od podania. Stezenie w surowicy jest scisle
zalezne od ste¢zenia biatka SHBG w surowicy.

Dystrybucja
Pozorna objetos¢ dystrybucji gestodenu wynosi 1,4 I/kg mc. po podaniu pojedynczej dawki 60 pg.
Gestoden wigze sie z albuminami osocza w 30% i SHGB w50-70%.

Biotransformacja

Gestoden jest w duzym stopniu metabolizowany. Klirens metaboliczny po podaniu pojedynczej dawki
60 pg wynosi okoto 0,8 ml/min/kg mc. Nieaktywne metabolity wydalane sg w moczu (60%) i kale (40%)
Wydalanie

Okres pottrwania w fazie wydalania gestodenu wynosi okoto 13 godzin. Jezeli gestoden podawany jest
jednoczesnie z etynyloestradiolem, ulega on wydtuzeniu do 20 godzin.

Stany stacjonarne
Po podaniu wielokrotnym w potaczeniu z etynyloestradiolem stezenie w osoczu wzrasta 2-4 krotnie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Etynyloestradiol i gestoden nie wykazuja wlasciwosci genotoksycznych. Badania rakotworczosci
przeprowadzone dla etynyloestradiolu podawanego osobno lub w potaczeniu z réznymi progestagenami
nie wykazaly jakiegokolwiek dziatania rakotworczego u kobiet podczas stosowania zgodnie z zaleceniami
jako srodka antykoncepcyjnego. Nalezy jednak zauwazy¢, ze steroidowe hormony ptciowe moga
przyspiesza¢ wzrost pewnych tkanek i nowotworow zaleznych od hormonow.

Badania dotyczace toksycznego wptywu na ptodnos¢, rozwoj ptodu lub zdolno$¢ do reprodukcji, zardwno
samego etynyloestradiolu, jak i w potaczeniu z progestagenami, nie wykazaty wystapienia dziatan
niepozadanych u ludzi przy zalozeniu, ze produkt jest przyjmowany zgodnie z zaleceniami.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomoczniczych

Kontracept Mini

Tabletki zawierajace substancje czynne (zolte tabletki):
Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Polakrylina potasowa

Magnezu stearynian

Otoczka Opadry AMB yellow:
Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E171)
Lecytyna sojowa

Talk

Zelaza tlenek zotty (E172)
Guma ksantan

Tabletki placebo (biale tabletki):
Laktoza jednowodna

Powidon K25

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Glinu tlenek

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
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Brak szczegdlnych Srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Przezroczysty lub prawie przezroczysty blister PVC/PVDC/Aluminium.
Wielkos$ci opakowan:

1 x (24 z6tte tabletki + 4 biate tabletki)

3 X (24 76tte tabletki+ 4 biate tabletki)

6 X (24 z6tte tabletki+ 4 biale tabletki)

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Brak specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
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Adamed Sp. z o.0.
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8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: 20383
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIEDO
OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
11.07.2012
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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