CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ditinell, 0,060 mg + 0,015 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazdazoétta tabletka zawiera 0,060 mg gestodenu i 0,01%tyigyloestradiolu.
Biate tabletki nie zawierajsubstancji czynnych.

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu:
Zo6lte tabletki zawieraj57,61 mg laktozy jednowodnej i 0,042 mg lecytynjosve;
Biale tabletki zawieraj 70,897 mg laktozy jednowodnej

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Zo6lta tabletka produktu leczniczego Ditinell jestakragta, ptaska tabletka powlekanam@dnicy 5,5
mm.

Biata tabletka (placebo) jest to ggta, dwuwypukia tabletka grednicy 5,5 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Doustna antykoncepcja.

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Ditipelvinna zostapodita na podstawie
indywidualnej oceny czynnikéw ryzyka u kobiety, astcza ryzykaylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwanego ze stosowaniem produktu
leczniczego Ditinell, w odniesieniu do innych zbmych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych
(patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania
Dawkowanie

Tabletki naley przyjmowa codziennie, mniej wicej o tej samej porze dnia, w kolejeowskazanej
na blistrze, popijac w razie potrzeby niewiedkiloscia ptynu. Nie naley robi¢ przerw w stosowaniu
tabletek. Przez 28 kolejnych dni najgorzyjmowa jedm tabletk na dolg. Kazde kolejne
opakowanie nalgy rozpoczyna nastpnego dnia po przygiu ostatniej tabletki z poprzedniego
opakowania. Krwawienie z odstawienia rozpoczyggsiewanie w 2.-3. dniu po rozpogeiu
przyjmowania tabletek placebo (ostatridi maze nie zakaczye si¢ przed rozpocgiem
nastpnego opakowania.

Jak rozpoczyna& stosowanie produktu leczniczego Ditinell



» Jeli w poprzedzajcym miesjcu nie stosowano antykoncepcji hormonalnej

Przyjmowanie tabletek natg rozpocza¢ w 1. dniu naturalnego cyklu migsizkowego (tj. w
pierwszym dniu krwawienia).

* Zmiana ze zibonego hormonalnegwodka antykoncepcyjnego (zonego hormonalnego
srodka antykoncepcyjnego (ang. CHC — combined hoahcontraceptive), systemu
terapeutycznego dopochwowego lub systemu transtieegm (plastra)

Kobieta powinna rozpogz stosowanie produktu leczniczego Ditinell w gaslym dniu po przyciu
ostatniej tabletki aktywnej (ostatnia tabletka zznapca substancje czynne) poprzednio stosowanego
zlozonego hormonalneg@odka antykoncepcyjnego, ale najpéej w dniu nastpujacym po
Zwyczajowej przerwie, w czasie ktorej nie przyjmsigtabletek lub przyjmuje sitabletki placebo
poprzedniego CHC. W przypadku stosowania systenapeeitycznego dopochwowego lub plastra,
kobieta powinna zagz przyjmowanie produktu leczniczego Ditinell w disunicia poprzedniego
srodka antykoncepcyjnego, ale najpéej w dniu, na ktory przypadatoby kolejne zastoanig
poprzednio stosowanego produktu leczniczego.

* Zmiana z metody wykznie progestagenowej (tabletki zawigcaj wyhcznie progestagen,
iniekcje, implant lub system domaciczny (ang. lW8alniagcy progestagen)

Kobieta mae rozpoczé¢ stosowanie produktu leczniczego Ditinell po stozoi tabletek
zawierajcych wyhcznie progestagen w dowolnym dnius(jestosowata implant lub IUS — w dniu
jego usurgcia, a jéli iniekcje — w dniu, w ktorym powinna zost@podana nagpna iniekcja). W tych
wszystkich przypadkach pacjentce nglgednak doradZi aby stosowata dodatkowo mechanigczn
metod antykoncepcji w eigu pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.

e Po poronieniu w pierwszym trymestrze i

Kobieta mae rozpocz¢ przyjmowanie tabletek natychmiast. W tym przypadileaijest konieczne
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

» Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrzgzgi

Kobiecie naley poradzt, aby rozpocga stosowanie produktu leczniczego w 21. do 28 goi
porodzie lub poronieniu w drugim trymestrzezgi. Jezeli rozpoczyna stosowanie produktu
leczniczego piniej, naley jej doradzt, aby stosowata dodatkowo mechanicametod
antykoncepcji w gigu pierwszych 7 dni przyjmowania tabletekzelgjednak doszio jido stosunku,
przed rozpoagxiem stosowania zimnego hormonalnegoodka antykoncepcyjnego naje
wykluczy¢ cigze lub odczekéa do pierwszego krwawienia.

Informacje dla kobiet karmcych piersi, patrz punkt 4.6.

Poskpowanie w przypadku pominicia przyjecia tabletek

Tabletki placebo z ostatniego (czwartegedzblistra mog zosta& pominkte. Naley je jednak
usuryé, aby unika¢ przypadkowego wyditenia okresu stosowania tabletek placebo.

Ponizsze zalecenia dotygpominiecia tabletki zawierajacej substancje czynne

Je&li opdznienie w przygciu tabletki jesimniejsze niz 12 godzin skuteczn& antykoncepcyjna jest

zachowana. Kobieta powinna pra§jpominkta tabletle, gdy tylko sobie o tym przypomni, a kolejne
tabletki powinna przyjmowao zwykiej porze.



Jeli od czasu przyicia ktérejkolwiek tabletki migto wiecej niz 12 godzin,ochrona antykoncepcyjna
moze by zmniejszona. W przypadku pomgnia tabletek naley postpowa zgodnie z nagpujacymi
dwiema podstawowymi zasadami:

1. Zalecana przerwa przewidziana na przyjmowanie teblglacebo wynosi 4 dni. Nigdy nie
nalezy przerywa stosowania tabletek na dej niz 7 dni.

2. Odpowiednie hamowanie osi podwzgorzowo-przysadkayokowej uzyskuje sipo 7
dniach ciglego przyjmowania tabletek.

W zwigzku z powyszym, w codziennej praktyce g udzielé nastpujacych wskazowek:
e Dnil-7

Kobieta powinna przyg ostatni pominicta tabletlke, gdy tylko sobie o tym przypomni, nawekgd
oznacza to jednoczesne prxye dwdch tabletek. Naginie powinna kontynuowagprzyjmowanie
tabletek o zwyklej porze. Ponadto powinna stosomatod mechaniczag, np. prezerwatyw; przez
nastpne 7 dni. Jeeli w ciagu poprzednich 7 dni doszto do stosunku, halevzgkdni¢c mazliwosé
zajscia w cize. Im wigcej pomingto tabletek i im krétszy jest odgt czasu midzy ich pomingciem a
okresem przyjmowania tabletek placebo, tyraksze jest ryzyko zé&fia w chze.

» Dni8-14

Kobieta powinna przyg ostatni pominicta tabletlke, gdy tylko sobie o tym przypomni, nawezgd
oznacza to jednoczesne prmjg dwdéch tabletek. Naginie powinna kontynuowagprzyjmowanie
tabletek o zwyklej porze. deli w ciggu 7 dni poprzedzagych pomingcie pierwszej tabletki kobieta
przyjmowata tabletki prawidtowo, nie jest koniecatesowanie jakichkolwiek dodatkowych metod
antykoncepcyjnych. Zeli jednak pacjentka zapomniata o pexyil wiecej niz 1 tabletki, nalgy jej
doradzt, aby stosowata dodatkgunetod antykoncepcji przez nagnych 7 dni.

* Dnil5-24

Istnieje due ryzyko zmniejszenia skutec&ebantykoncepciji ze wzgtlu na zblkajacy sie okres
przyjmowania tabletek placebo.

Jednak odpowiednio dostosowetijschemat przyjmowania tabletek, ina zapobiec zmniejszeniu
skutecznéci antykoncepcyjnej. Stosowanie jednej z dwdch gsmyich opcji powodujeze nie ma
konieczndci uzywania dodatkowych metod antykoncepcji, pod waremkize wszystkie tabletki byty
przyjmowane prawidtowo przez 7 dni poprzedegfh pomingcie przygcia pierwszej tabletki. W
przeciwnym wypadku pacjentce nafedoradzé, aby zastosowata pierwsz wymienionych dwoéch
opcji orazze przez nagpne 7 dni powinna stosowaodatkowy metod antykoncepciji.

1. Kobieta powinna przyg ostatni pominita tabletle, gdy tylko sobie o tym przypomni, nawekgdi
oznacza to jednoczesne prmjg dwdéch tabletek.

Nastpnie powinna kontynuowégprzyjmowanie tabletek o zwyklej porze, @ wyczerpania tabletek
aktywnych. Cztery tabletki z ostatniegedn opakowania (placebo) najewyrzucic. Nalezy od razu
rozpoca¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra. Do ezaakaczenia stosowania aktywnych
tabletek z drugiego opakowania nie powinno wyistkrwawienie z odstawienia, jednak podczas dni,
kiedy kobieta przyjmuje tabletki, nie wystpic¢ plamienie lub krwawienigrodcykliczne.

2.Mozna réwnie zalect kobiecie zaprzestanie przyjmowania aktywnych tafdle bieggcego
opakowania. W takim przypadku powinna przyjmoéuebletki placebo z ostatniegcdu
opakowania przez okres do 4 dni, wliczayv to dni, w ktérych pomigta tabletki, a nagpnie
kontynuowa przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra.

Jezeli kobieta pomigta tabletki i nasgpnie nie wysipi u niej krwawienie z odstawienia podczas
okresu przyjmowania tabletek placebo, splewzgkdni¢ mazliwosé¢ ciazy.



Zalecenia w przypadku zaburz& zotadkowo-jelitowych

W przypadku wysipienia cezkich zaburzé zotadkowo-jelitowych (np. wymioty i biegunka),
wchifanianie produktu leczniczego monie by catkowite i naley stosowa dodatkowe metody
antykoncepcyjne. W razie wyglienia wymiotéw w cigu 3-4 godzin po przygiu tabletki
zawierajcej substangjczynry nalery zastosow&nowg (dodatkovy) tabletk tak szybko jak to
mozliwe. Jezeli jest to maliwe, nowg tabletle nalery przyjaé w ciggu 12 godzin licgc od zwyktej
pory przygcia tabletki. Jeeli uptynie wicej niz 12 godzin, naley zastosowa zalecenia dotyezre
pominicia tabletki, jak podano w punkcie 4.2 ,Rgmiwanie w przypadku pomigtia przygcia
tabletek”. Jeeli kobieta nie chce zmieri@otychczasowego schematu stosowania tableteknpawi
przyja¢ dodatkowy(-e) tabletlg(-i) z innego blistra.

Jak opazni¢ wystapienie krwawienia z odstawienia

Aby op&ni¢ wystapienie miesiczki, kobieta powinna rozpogz stosowanie tabletek z neghego
blistra produktu leczniczego Ditinell, bez przyjmawa tabletek placebo z bigego opakowania.
Stosowanie tabletek moa kontynuowétak dtugo, jak dtugo jest to potrzebne,do zakdczenia
aktywnych tabletek z drugiego opakowania. W czagigtuzonego cyklu mge wystpi¢ krwawienie
srédeykliczne lub plamienie. Do regularnego przyjnaove produktu leczniczego Ditinell naje
powrdck po zastosowaniu tabletek placebo.

Jezeli kobieta chce zmieaidzien wystipienia miesiczki na inny dzié tygodnia nk w stosowanym
obecnie schemacie, mua jej zaledi, aby skrécita nagpny okres stosowania tabletek placebo o
dowolm liczbe dni. Im krotszy ten okres, tym gisze ryzykoze nie wysipi krwawienie z
odstawienia i bdg wystepowaty krwawienigrdédcykliczne lub plamienie w trakcie stosowania
tabletek z nagpnego opakowania (podobnie jak w przypadkuzopnia miesiczki).

4.3 Przeciwwskazania

Ztozonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych (ang. CHC) nie riglstosowa w razie
wystepowania ktéregokolwiek z wymienionych peej standw.

Jezeli ktorykolwiek z nich wysipi po raz pierwszy w czasie stosowania CHC, proterkinaley
natychmiast odstawi

* Wystepowanie lub ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous
thromboembolism, VTE)

oZylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (lecponeciwzakrzepowymi

produktami leczniczymi) lub przebytdna choroba zakrzepowo-zatorowa, np.
zakrzepicayt giebokich (ang. deep venous thrombosis, DVT), zatogvpducna
(ang. pulmonary embolism, PE).

0 Znana dziedziczna lub nabyta predysgazje wystpowaniazylnej choroby
zakrzepowo- zatorowej np. opaihna aktywowane biatko C (ang. activated protein C,
APC) (w tym czynnik V Leiden) niedokamtytrombiny Ill, niedobor biatka C,
niedobdr biatka S

0 Rozlegly zabieg operacyjny zmany z dlugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkt
4.4)

0 Wysokie ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wpstwania wielu

czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4).

*  Woystepowanie lub ryzykogtniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial
thromboembolism, ATE)
0 Etnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynnezawat meésnia sercowego)
lub objawy prodromalne (np. dtawidarpiowa)



o Choroby nacaymo6zgowych - czynny udar, przebyty udar lub objgrgdromalne w
wywiadzie (np. przemiggy napad niedokrwienny, ang. transient ischaentéchat
TIA)

0 Stwierdzona dziedziczna lub nabytarskés¢ do wystpowania gtniczych zaburze
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomtgipemia i obecni przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciata, gkérdiolipinowe, antykoagulant toczniowy)

0 Migrena z ogniskowymi objawami neuratagymi w wywiadzie

o0 Wysokie ryzyko zabunzeakrzepowo-zatorowychkthic z powodu wysfpowania
wielu czynnikow ryzyka (patrz punk#itlub wystpowania jednego z povmaych
czynnikow ryzyka, takich jak:

* cukrzyca z powiktaniangiczyniowymi
* ekkie nadcénienie ttnicze
* cika dyslipoproteinemia
» Zapalenie trzustki z towarzygz ciezka hipertriglicerydemy, wyskepujace obecnie lub w
wywiadzie
» Ciezka choroba wtroby obecnie lub w wywiadzie, do czasu powrotu ik§w testow
biochemicznych czynrici watroby do wartéci prawidtowych
» Obecne lub przebyte nowotworytroby (fagodne lub zkdiwe)
* Woystepowanie lub podejrzenie Zidvego nowotworu zatenego od steroidow piciowych (np.
narzddéw piciowych lub piersi)
* Krwawienie z pochwy o nieustalonej etiologii
* Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi wwigdzie
* Nadwraliwosé¢ na substancje czynne gestoden, etynyloestradiaiduktogkolwiek
substang pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1
» Pacjentki uczulone na lecytyiisoja)

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Ogdlne

Kobiety naley poinformowa, ze hormonalngrodki antykoncepcyjne nie chramprzed zakzeniem
HIV (AIDS) i innymi chorobami przenoszonymi drpgtciows.

Jesli wystepuje ktorykolwiek z poriszych standw i (lub) czynnikéw ryzyka, najeomowic z
pacjentls zasadn&t stosowania produktu leczniczego Ditinell.

W razie pogorszenia lub wysglienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymieniohygtandw lub
czynnikéw ryzyka, kobieta powinna zgtésic do lekarza prowadeego. Lekarz zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu lezego Ditinell.

W razie podejrzewanej lub potwierdzoaginej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE luibriiczych
zaburzé zakrzepowo-zatorowych ATE) naleprzerwa stosowanie hormonalnego produktu
antykoncepcyjnego. W razie rozpcia leczenia przeciwzakrzepowego igleastosowa
odpowiedna, alternatywl metod antykoncepcji ze wzgtlu na teratogenne dziatanie produktow
leczniczych przeciwzakrzepowych (pochodne kumaryny)

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE)

Stosowanie jakichkolwiek zknych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych wie sk ze
zwigkszonym ryzykienzylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniwsgtuacii, gdy terapia
nie jest stosowan&tosowanie produktéw zawieragcych lewonorgestrel, norgestimat lub
noretisteron jest zwhzane z najmniejszym ryzykiemzylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.
Stosowanie innych produktow, takich jak produkt le@niczy Ditinell moze by¢ zwigzane z
dwukrotnie wiekszym ryzykiem. Decyzja o zastosowaniu produktu sga grupy najmniejszego
ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej powinna zostapodijeta wytacznie po rozmowie z



pacjentka, w celu zapewnieniaze rozumie ona ryzykozylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
zwigzane z produktem leczniczym Ditinell, jak obecne gmniki ryzyka wptywaj a na to ryzyko
oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwgksze w pierwszym roku
stosowania. Istnie pewne dowody swiadczace,ze ryzyko zwigksza sg, gdy ziazone hormonalne
srodki antykoncepcyjne @ przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu wyrszacej 4
tygodnie lub wiecej.

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stastlpzonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych i
nie 4 W cigzy, w okresie roku rozwinie sizylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek, rgzyk
to maze by¢ znacznie wysze, w zalenoici od czynnikow ryzyka wyspujacych u danej pacjentki
(patrz pontej).

Szacuije si', ze spéréd 10 000 kobiet, ktére stogujtozone hormonalnérodki antykoncepcyjne
zawierajce gestoden, u okoto 9 do 12 kobiet w okresie rogwinie s¢ zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa, w poréwnaniu do okotd Kobiet stosujcych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne
zawierajce lewonorgestrel.

W obydwu sytuacjach, liczba przypadkawinej choroby zakrzepowo-zatorowej przypagdsich na
okres roku jest mniejszaindczekiwana liczba przypadkow u kobiet wzgi lub w okresie
poporodowym.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowazadoy¢ smiertelna w 1-2% przypadkow.

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

Liczha
przypadkiw

M
12 -

10 -

0 T T =
Pacjentld nlestosujace Zlozoaych Fiozone hormonalne érodi sntykoncepoyine
mn.'ahvch M':‘“ r zawierajjce lewonorgesmal Zlozone hormonalns srodki snrykoncspoyjne
antykoncepeyioyeh (2 preypadki) {5-7 proypadkow) mwiersjaces Doospinenon™
(9-12 preypadkiw)

! Czstai¢ zostata oszacowana na podstawie wszystkickepiogth danych epidemiologicznych, z
wykorzystaniem relatywnego ryzyka dlazn§ch produktow leczniczych w poréwnaniu dozzioych
hormonalnychrodkow antykoncepcyjnych zawiegajch lewonorgestrel.

2 Punktsrodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet wsikreoku, w oparciu o relatywne ryzyko
wynoszce okoto 2,3 do 3,6 dla ztonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych zawiegajch
lewonorgestrel w poréwnaniu do sytuacji, gdy tesagie jest stosowana.



U pacjentek stosggych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano
przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwiémych, np. vatrobowych, krezkowych, nerkowych
lub wzytach i €tnicach siatkdwki.

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzykozylnych powiktar zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stgsygh ztazone hormonalne
srodki antykoncepcyjne nie znaczgco wzrosaé¢ w przypadku wysfpowania dodatkowych
czynnikow ryzyka, szczegélnie sjewystepuije kilka czynnikdw ryzyka jednocésie (patrz tabela).
Stosowanie produktu leczniczego Ditinell jest praseskazane, jdi u pacjentki wysgpuje
jednoczénie kilka czynnikdw ryzyka, zwkszapcych ryzyko zakrzepicyylnej (patrz punkt 4.3).
Jesli u kobiety wstpuje wice] niz jeden czynnik ryzyka, nmifiwe jest,ze zwikszenie ryzyka jest
wieksze nk suma pojedynczych czynnikdw — w tym przypadku hatecené catkowite ryzykozylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej.sl@cena stosunku korzgi do ryzyka jest negatywna, nie nate
przepisywa ztozonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka Uwagi
Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI) powsej | Ryzyko istotnie zwgksza s ze wzrostem
30 kg/n) BMI.

Jest to szczegdlnie istotne do ocenglj je
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka.

Dilugotrwale unieruchomienie, rozlegly zabie§lV powyzszych sytuacjach zaleca si
operacyjny, jakikolwiek zabieg operacyjny W przerwanie stosowania

obrebie kaiczyn dolnych lub miednicy, plastrow/tabletek/systemu dopochwowego n
zabieg neurochirurgiczny lub powrsy uraz | co najmniej 4 tygodnie przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym i nie wznawianie
stosowania produktu leczniczego przed
uptywem dwoéch tygodni od czasu powrotu d
sprawndgci ruchowej. Nalgy stosowad inna
metod antykoncepciji, aby uniky
niezamierzonego zdjia w cizg.

D

O

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe,
jesli stosowania produktu leczniczego Ditinel
nie przerwano odpowiednio wczee.

Uwaga: tymczasowe unieruchomienie, w tym
podr& samolotem >4 godzin me rownie
stanow€ czynnik ryzykazylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej, szczegolnie u kobie
ze wspotistnigjcymi innymi czynnikami
ryzyka.

—t

Dodatni wywiad rodzinny (wygpowanie Je&li podejrzewa si predyspozyej genetycza,
zylnych zaburzé zakrzepowo-zatorowych u | przed podjciem decyzji o stosowaniu
rodzeistwa kydz rodzicéw, szczegolnie w zlozonego hormonalnegwodka

stosunkowo mtodym wieku, np. przed 50 | antykoncepcyjnego kobieta powinna zésta
rokiemzycia). skierowana na konsultgoj specjalisty




Inne schorzenia zytane zzylng choroly Nowotwor, toczé rumieniowaty uktadowy,
zakrzepowo-zatorogv zespot hemolityczno-mocznicowy, przewlekt
zapalne choroby jelit (np. choroba
Lesniowskiego-Crohna lub wrzodzigje
zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwisto
sierpowatokrwinkowa

1)

Wiek Szczegdlnie w wieku powsj 35 lat

Nie oshgnicto konsensusu, co do miovej roli zylakéw oraz zakrzepowego zapalepmya
powierzchniowych na wysgpienie lub progresjzylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.

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

Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicyzyt gtebokich oraz zatorowgci
ptucnej)

Nalezy poinformowd pacjentl, ze w razie wysfpienia nasfpujacych objawow natey natychmiast
zgtosk sie do lekarza i powiedzéepersonelowi medycznemze stosuje giztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicyyt gtebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) madpejmowa:

- obrzk nogi i (lub) stopy lub obek wzdtwz zyly w nodze;

- bél lub tkliwos¢ w nodze, ktére magby¢ odczuwane wycznie w czasie stania lub chodzenia;

- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodzrwema lub przebarwiona skéra nogi.

Objawy zatorowséci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) mafpejmowa:

- nagly napad niewyfaionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddech
- nagly napad kaszlu, ktory @byt pofaczony z krwiopluciem;

- ostry bol w klatce piersiowej;

- cigzkie zamroczenie lub zawroty gltowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Niektore z tych objawow (np. ,sptycenie oddechiKaszel”) g niespecyficzne i magby¢
niepoprawnie zinterpretowane jako wysitjace czsciej lub mniej powane stany (np. zakania
uktadu oddechowego).

Inne objawy zamkmtia naczyt mogs obejmowa: nagly bol, obrzk oraz lekko niebieskie
przebarwienie kiczyn.

Jezeli zamkngcie naczynia wyapi w oku, objawy mog obejmowa bezbolesne zaburzenia widzenia,
ktére mog przeksztatGi sie w utrat widzenia. W niektorych przypadkach utrata widzenize
nasgpi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzea zakrzepowo-zatorowych (ATE)

Badania epidemiologiczne wykazaly aaek pom¢dzy stosowaniem hormonalnyétodkéw
antykoncepcyjnych a zgkszonym ryzykiemgtniczych zaburae zakrzepowo-zatorowych (zawatu
migsnia sercowego) lub incydentéw naczyniowo-mbzgowlygh przemijajcego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypaddinticzych zaburze zakrzepowo-zatorowych madpy¢
smiertelne.

Czynniki ryzyka t etniczych zaburzea zakrzepowo-zatorowych (ATE)



Ryzyko wystpienia ttniczych powikla zakrzepowo-zatorowych lub napaddw naczyniowo-
mdbzgowych u pacjentek stogaych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne jest zgkiszone u
kobiet, u ktorych wyspuja czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktzniczego <Ditinell
> jest przeciwwskazane z@i u pacjentki wysipuje jeden powany lub jednoczénie kilka

czynnikow ryzyka ¢tniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych, ktére stavgigiacjentk w grupie
wysokiego ryzyka zakrzepicythiczej (patrz punkt 4.3). deu kobiety ws¢puje wicej niz jeden
czynnik ryzyka, maliwe jest,ze zwickszenie ryzyka jest wksze nk suma pojedynczych czynnikow
—w tym przypadku naly ocent catkowite ryzyko. Jdi ocena stosunku korzgi do ryzyka jest
negatywna, nie natg przepisywad ztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych (patrz
punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzein zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka Uwagi
Wiek SzczegoOlnie w wieku powrgj 35 lat
Palenie Nalezy doktadnie pouczykobiety, aby nie

pality, jesli zamierzaj stosowa ztozone
hormonaln&rodki antykoncepcyjne. Kobiety
w wieku powyej 35 lat, ktore nie zaprzestaty
palenia, naley doktadnie pouczy aby
stosowaly ing metod antykoncepciji.

Nadcgnienie ttnicze

Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI) powsej | Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem
30 kg/nd); BMI.

Jest to szczegolnie vwze dla kobiet, u ktérych
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka

Dodatni wywiad rodzinny (wygpowanie Jesli podejrzewa si predyspozyej genetycza,
tetniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych| przed podjciem decyzji o stosowaniu

u rodzéstwa kydz rodzicow, szczegdlnie w | zlozonego hormonalnegaodka

stosunkowo mtodym wieku, np. przed 50 | antykoncepcyjnego kobieta powinna zésta
rokiemzycia). skierowana na konsultaoy specjalisty

Migrena Zwkekszenie cgstasci wyskpowania lub
nasilenia migreny w trakcie stosowania
ztozonych hormonalnyckrodkow
antykoncepcyjnych (ktéra nmie zapowiada
wysfgpienie incydentu naczyniowo-
moézgowego) mze by powodem do
natychmiastowego przerwania stosowania

Inne schorzenia zwzane ze zdarzeniami Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady

niepazadanymi w obgbie naczy zastawkowe serca, migotanie przedsionkéw
dyslipoproteinemia oraz toazeumieniowaty
uktadowy.

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych



Nalezy poinformowa pacjentl, ze w razie wysfpienia hasipujacych objawow natey natychmiast
zgtosi sie do lekarza i powiedziepersonelowi medycznemig stosuje siztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne.

Objawy napadu naczyniowo-mozgowego mofejmowa:

- nagte zdgtwienie lub ostabienie twarzygk lub n6g, szczegdlnie po jednej stronie ciala;
- nagte trudnéci z chodzeniem, zawroty gtowy, utgatbwnowagi lub koordynacii;

- nagte spitanie, trudnéci z méwieniem lub rozumieniem;

- nagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub obyewzeach;

- nagte, atzkie lub diugotrwate bole gtowy bez przyczyny;

- utrat przytomndci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

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

Objawy zawatu serca (ang. myocardial infarction) Mbgy by¢ nastpujace:

- bol, uczucie dyskomfortu, agiatos¢, uczuciesciskania lub petngei w klatce piersiowej,
ramieniu lub poriej mostka;

- uczucie dyskomfortu promienige do plecow, szeki, gardta, ramieniazotadka;

- uczucie petngi, niestrawnéci lub zadtawienia;

- pocenie si, nudndgci, wymioty lub zawroty gtowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddech

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Badanie lekarskie lub konsultacja

Przed przysipieniem do pierwszego lub powtérnego stosowanidykin leczniczego Ditinell natg
zebr& petny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) oragklucz\¢ cigze. Nalezy wykona
pomiar cénienia ttniczego oraz badanie przedmiotowe, z uwdnieniem przeciwwska#apatrz
punkt 4.3) i specjalnych ostrz (patrz punkt 4.4). Wane jest zwrocenie uwagi kobiety na
informacje dotycace zakrzepicygyt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania produktu leczngzze
Ditinell w poréwnaniu z innymi zkonymi hormonalnymérodkami antykoncepcyjnymi, objawy
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zabarzakrzepowo-zatorowyclkthic, znane czynniki
ryzyka oraz co nafg robi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy.

Nalezy réwniez zalect kobiecie uwane zapoznanie iz ulotka dla pacjentki i stosowanieesilo
zamieszczonych tam wskazéwek e€tptliwos¢ oraz rodzaj badanalezy dobra indywidualnie, z
uwzglkdnieniem ustalonych schematéw ppstwania.

Pacjentk nalezy poinformowa, ze doustn&rodki antykoncepcyjne nie chranprzed zakaeniem
HIV (AIDS) i innymi chorobami przenoszonymi drpgtciows.

Nowotwory

Rak szyjki macicy

W niektérych badaniach epidemiologicznych obserwmwavikszone ryzyko raka szyjki macicy u
kobiet dtugotrwale (powsej 5 lat) stosujcych CHC, ale nie wiadomo, do jakiego stopnia naittte
wplywa zachowanie seksualne oraz inne czynnikietgk zakaenie wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV).

Rak piersi

Metaanaliza 54 badaepidemiologicznych wykazatae u kobiet obecnie stoggjch ztazone doustne
srodki antykoncepcyjne wygbuje nieznacznie zwkszone (RR=1,24) wzetine ryzyko rozpoznania
raka piersi. To zwikszone ryzyko stopniowo zanika wygu 10 lat po zaprzestaniu stosowania CHC.
Poniewa rak piersi wystpuje rzadko u kobiet w wieku pomj 40 lat, zwgkszenie liczby
rozpoznanych przypadkéw raka piersi w grupie kopieyjmujcych obecnie i ostatnio CHC jest



niewielkie w stosunku do catkowitego ryzyka wysenia raka piersi. Badania te nie dostargzaj
dowodow na istnienie zwikku przyczynowego. Obserwowany wzorzeceszenia ryzyka mae
wynika¢ z wczéniejszego rozpoznania raka piersi u kobiet stmsaihh CHC, z dziatania
biologicznego CHC lub z obu tych czynnikéw. Rozparze przypadki raka piersi u kobiet
kiedykolwiek wczéniej lub aktualnie stosggych ztazone doustnérodki antykoncepcyjne wykazilj
zwykle mniejszy stan zaawansowania klinicznegourkobiet nigdy niestosagych ziazonych
doustnychsrodkéw antykoncepcyjnych.

Nowotwory wgtroby

U kobiet stosujcych CHC rzadko zgtaszano wggbwanie nowotwordw tagodnychatvoby, a
jeszcze rzadziej nowotworow Zlavych watroby. Nowotwory te w pojedynczych przypadkach
prowadzity do zagrajacychzyciu krwawier do jamy brzusznej. dieu kobiet stosujcych CHC
wystapi silny bol w nadbrzuszu, pogkiszenie witroby lub jeli wystapia objawy wskazujce na
krwawienia do jamy brzusznej, w rozpoznaniamiéowym naley wzia¢ pod uwag nowotwor
watroby.

Inne stany kliniczne

U kobiet z hipertriglicerydemilub dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku hipigfticerydemii
podczas stosowania CHC psowystpowa zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki.

Ostre lub przewlekle zaburzenia czysciovgtroby mog powodowé konieczné¢ przerwania
stosowania CHC do czasu powrotu wak&ow czynndci watroby do wartéci prawidtowych.
Nawrotzottaczki cholestatycznej i (luBwiadu zwhzanego z zastojendtci, ktére uprzednio
wystepowaly w czasie gizy badz podczas poprzedniego stosowania hormonéw picioywgmagag
zaprzestania stosowania CHC.

Mimo ze u wielu kobiet stosggych CHC zglaszano nieznaczny wzroshignia ttniczego krwi,
rzadko byto to zwikszenie dinienia istotne klinicznie. Tylko w tych rzadko wygstijgcych
przypadkach uzasadnione jest natychmiastowe zaprzestosowania CHC. Z#i podczas
stosowania CHC u kobiety z warge] wysepujacym nadcinieniem ¢tniczym stwierdza gistale
zwiekszone wartéci cisnienia ttniczego lub znaczne zgliszenie dinienia ttniczego
nieodpowiadajce wigciwie na leczenie przeciwnadnieniowe, konieczne jest odstawienie CHC. W
uzasadnionych przypadkach po uzyskaniu prawidtowyaticsci cisnienia ttniczego na skutek
leczenia przeciwnadgiieniowego ména ponownie rozpogz stosowanie CHC.

Zgtaszano wygpienie lub pogorszenie w czasigzyi lub podczas stosowania CHC r@sijgcych
stanéw chorobowych, chociaie dowiedziono zwizku ich wys¢powania ze stosowaniem CHC:
zottaczka i (lub¥wiad zwigzany z zastojemotci, kamicazotciowa, porfiria, toczé rumieniowaty
uktadowy, zesp6t hemolityczno-mocznicowyggdwica Sydenhama, opryszczkezarnych, ubytek
stuchu zwizany z otosklerag

U kobiet z dziedzicznym obgkiem naczynioruchowym egzogenne estrogenygwagvotat lub
nasilic objawy obrzku naczynioruchowego.

CHC mog wptywat na insulinoopornét tkanek obwodowych oraz na tolerangjukozy, dlatego
nalezy starannie monitorowéastan kobiet chorych na cukrzyw okresie stosowania CHC.

W kazdej z6ltej tabletce tego produktu leczniczego jest z&svar,61 mg laktozy, biata tabletka
zawiera 70,897 mg laktozy. Pacjentki z rzadko wysjca dziedziczg nietolerancj galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztegotar@hnia glukozy-galaktozy nie powinny
przyjmowa tego produktu leczniczego.

Opisywano pogorszenie przebiegu depresji endogepaéaczki, choroby Lsaiowskiego-Crohna
oraz wrzodziejcego zapalenia jelita grubego podczas stosowania. CH



Sporadycznie ma wyshpi¢ ostuda, zwtaszcza u pacjentek z ogtwcczasie cizy w wywiadzie.
Pacjentki ze skionrdgia do wystpowania ostudy powinny podczas stosowania CHC dnika
ekspozycji na shce lub promieniowanie ultrafioletowe.

Zmniejszenie skuteczn§ci

Skuteczné CHC mae by zmniejszona w przypadku np. porgicia tabletek aktywnych (patrz
punkt 4.2), zaburZezotadkowo-jelitowych podczas przyjmowania tabletek akiych (patrz punkt
4.2) lub jednoczesnego stosowania innych lekéwZpatnkt 4.5).

Zmniejszona kontrola cyklu

W zwiazku ze stosowaniem wszystkich CHC raagystapi¢ nieregularne krwawienia (plamienie lub
krwawieniesrddcykliczne), zwlaszcza w pierwszych migsich przyjmowania tabletek. Dlatego
ocena nieregularnych krwawiena znaczenie dopiero po uptywie okresu adaptaggjtrsvapcego
okoto trzy cykle.

Jeli nieregularne krwawienia nadal utrzymugie lub wystpuja po poprzednio regularnych cyklach,
nalezy rozwazy¢ niehormonalne przyczyny i przeprowadedpowiednie badania diagnostyczne, aby
wykluczy¢ nowotwory ztgliwe lub ciaze. Moga one obejmowatyzeczkowanie.

U niektérych kobiet w czasie przyjmowania tablgbcebo nie wygpi krwawienie z odstawienia.
Jezeli CHC przyjmowano zgodnie z zaleceniami opisanynpiunkcie 4.2, jest mato prawdopodobne,
ze kobieta jest w gizy. Jezeli jednak CHC nie byt przyjmowany zgodnie z tynskazowkami w
okresie poprzedzggym pierwszy brak wysgpienia krwawienia z odstawienia lulsljenie wystpity

dwa kolejne krwawienia z odstawienia, przed konomaniem stosowania CHC najewykluczy

Cigze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Uwaga: naley zapozna si¢ z informacjami dotyczcymi jednoczénie stosowanych produktow
leczniczych, aby rozpozaanozliwe interakcje.

*  Wplyw innych produktow leczniczych na dziatanie guiatu leczniczego Ditinell

Interakcje pomidzy doustnymirodkami antykoncepcyjnymi a innymi produktami leicziymi mog;
prowadzé do krwawienigrodcyklicznego i (lub) braku skuteczimd antykoncepcyjnej. W
pismiennictwie opisano nagiujace interakcje.

Metabolizm watrobowy

Moga wystpic¢ interakcje z produktami leczniczymi indukaymi enzymy vgtrobowe, co mge
prowadzé do zwikszonego klirensu hormondw piciowych (np. fenytoioarbiturany, prymidon,
karbamazepina i ryfampicyna, bosentan i produktgr&ze stosowane w leczeniu zzé@awirusem
HIV (rytonawir, newirapina) i prawdopodobnie fakokskarbazepina, topiramat, felbamat,
gryzeofulwina oraz produkty zawiegap ziele dziurawca zwyczajnegdypericum perforatu).
Maksymalna indukcja enzymatyczna jest zazwyczapedda w cigu okoto 10 dni, ale nie
nasgpnie utrzymywa si¢ przez co najmniej 4 tygodnie po zakaeniu leczenia farmakologicznego.

Wplyw na kgzenie jelitowo-wgtrobowe



Opisywano rownie brak dziatania antykoncepcyjnego podczas jednoezgsstosowania z
antybiotykami, takimi jak penicyliny oraz tetracily. Nie wyjaniono mechanizmu tego zjawiska.

Postpowanie

Kobiety krétkotrwale leczone (do jednego tygodnékimkolwiek produktem leczniczym z grup
wymienionych powyej lub pojedyncg substang czynry (produkt leczniczy indukggy enzymy
watrobowe), z wyjtkiem ryfampicyny, powinny tymczasowo, oprocz steania CHC, stosowa
dodatkovg metod mechaniczgw trakcie leczenia oraz przez 7 dni po jego Aakeniu.

W przypadku kobiet leczonych ryfampiceyroprocz CHC naley stosowa dodatkowo metagl
mechaniczg przez caly okres przyjmowania ryfampicyny orazear28 dni po zakezeniu leczenia.

Kobiety przyjmugce przez diiaszy czas produkty lecznicze indukeg enzymy wtrobowe powinny
stosowa inng skuteczy niehormonala meto@d antykoncepcji.

Kobiety przyjmugce antybiotyki (z wyjtkiem ryfampicyny, patrz povwgj) powinny stosowa
dodatkowo metogimechaniczg do 7 dni po zakiiczeniu leczenia.

Jezeli jednoczesne leczenie produktem leczniczydele kontynuowane po zakozeniu
przyjmowania aktywnych tabletek CHC z aktualnegsttd, tabletki placebo nate wyrzucic a
nastpne opakowanie natg rozpoca¢ bezpdrednio potem.

*  Wptyw produktu leczniczego Ditinell na dziatanieyth produktow leczniczych

Doustnesrodki antykoncepcyjne magvptywat na metabolizm niektorych innych substancji
czynnych. Sfzenia osoczowe i tkankowe mpgie odpowiednio albo zwkszy¢ (np. cyklosporyna),
albo zmniejszy (np. lamotrygina).

» Badania laboratoryjne

Stosowanie steroidow antykoncepcyjnychzemaptywa na wyniki niektérych bada
laboratoryjnych, w tym na: parametry biochemiczagnadici watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek,
stezenia biatek osoczowych (smikowych), np. globuliny wjzacej kortykosteroidy oraz gtenia
frakciji lipidéw i lipoprotein, parametry metaboliznweglowodandw i wskaniki krzepnkcia oraz
fibrynolizy. Zmiany te zazwyczaj pozosiay zakresie warkei prawidtowych.

4.6 Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza

Produkt leczniczy Ditinell nie jest wskazany dosstwania w okresie gty.

Jezeli kobieta zajdzie w gize w trakcie stosowania produktu leczniczego Ditinedllery go
natychmiast odstawi

Obszerne badania epidemiologiczne nie ujawnitypaiwyzszonego ryzyka urodzenia dziecka z
wadami wrodzonymi przez pacjentki stagg CHC przed z&giem w cizg, ani teratogennego
wptywu CHC na ptdd w przypadku nieudhyego ich stosowania we wczesnym okresigyCi

Podejmugc decyzg o ponownym rozpoeziu stosowania produktu leczniczego Ditinell iglevziac
pod uwag, zwickszone ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w olees
poporodowym (patrz punkty 4.2 i 4.4)



Karmienie piersj

CHC mog wptywat na laktagg, zmniejszajc ilos¢ i zmieniapc sktad mleka kobiecego. Dlatega te
na ogot nie naley zaleca ich stosowania do czasu catkowitego odstawienieclla od piersi.
Niewielkie ilosci steroidéw antykoncepcyjnych i (lub) ich metabiml mog; wydziela sie z mlekiem
kobiet stosujcych CHC. Takie iléci mog wptywac na dziecko.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Ditinell nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw ndanai¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niepdadane

U kobiet stosujcych ztarone doustnesrodki antykoncepcyjne opisywano ngstjace objawy
niepazgdane:

Cigzkie objawy niepgadane u kobiet stosagych doustn@rodki antykoncepcyjne, patrz punkt 4.4.
Brak miesjczki opisywano u 15% kobiet w czasie badania kiinago, patrz punkt 4.4.

Do najczsciej zglaszanych (z egtdscig ponad 10%) zdarzeniepazadanych u kobiet stosagych
Ditinell w badaniach Ill fazy i po wprowadzeniu piuktu leczniczego do obrotu nasebdle gtowy, w
tym migreny i krwawienia i (lub) plamieniddcykliczne.

Inne zdarzenia nieggdane opisywane u kobiet stagnjch ztazone doustnérodki antykoncepcyjne:

Czesto Niezbyt czsto Rzadko Bardzo rzadko
>1% i <10 % = 0.1% and < 1%| 20,01% i <0,1%
<0,01%
Rak
Nowotwory watrobowokomérk
tagodne, zigliwe owy i fagodne
I nieokrelone (w guzy watroby (np.
tym torbiele i ogniskowy rozrost
polipy) guzkowy,
gruczolak vatroby)
Zakazenia i Zapﬁtlenle
infestacje EOC Wy, W tym
andydoza
Reakcje
anafilaktyczne/rz
ekomoanafilakty
czne, w tym
bardzo rzadkie
Zaburzenia przypadki Zaostrzenie tocznii
ukfadu pokrzywki, rumieniowatego
immunologiczne obrzku
. uktadowego
go naczynioruchowse
go i ciezkich
reakcji z
objawami
oddechowymi i

krazeniowymi.




Cz;;st_o Niezbyt czsto Rzadko _ Bardzo rzadko
21% i <10 % = 0.1% and < 1%| 20,01% i <0,1%
<0,01%
Zaburzenia Zmiany apetytu | Nietolerancja
metabolizmu i (zwigkszenie lub | glukozy Zaostrzenie porfirii
odzywiania zmniejszenie)
Zmiany nastroju,
Zaburzenia wlaczapc w to
psychiczne depres} oraz
zmiany w libido,
Zaburzenia . :
uktadu Nerwowa¢, Zaostr;enle
nerwowego zawroty gtowy plasawicy
. . Zapalenie nerwu
Nietolerancja Wzrokowedo
Zaburzenia oka soczewek zakrzepic&?yfy
kontaktowych siatkowki
Zaburzenia NUdr.]OSC" . Kurczowe bole . .
. S wymioty, béle . Zapalenie trzustki
zotadka i jelit b brzucha, wzgcia
rzucha
Kamicazotciowa i
cholestazy
Zaburzenia . choroby watroby i
S Zotaczka drégzotciowych
watroby i drog .
L cholestatyczna | (np. zapalenie
zOtciowych
watroby,
nieprawidtowa
czynna¢ watroby)
Wysypka, ostuda
Zaburzenia skory (melasma), ktora - -
: . . . Rumien Rumien
i tkanki Tradzik moze by trwata, Lzowat wielopostacio
podskoérnej hirsutyzm, 9 y P Wy
lysienie
Zaburzenia nerek Zespot
i drog hemolityczno-
moczowych mocznicowy
Bal, tkliwose,
powiekszenie
piersi, wydzielina
Z piersi, bolesne
Zaburzenia mieshczki,
uktadu zmiany w
rozrodczego i krwawieniach
piersi mieshczkowych,
Zmiany

wydzieliny szyjki
macicy i ektropii
szyjki macicy.

Zburzenia ogoélne
I W miejscu

podania

Zatrzymanie
ptynéw/ obrzk




Czesto Niezbyt czsto Rzadko Bardzo rzadko
>1% i <10 % > 0.1% and < 1%| =0,01% i <0,1%
<0,01%
Zylna choroba
Zwickszenie zakrzepowo-
Zaburzenia IIGES. zatorowa lub
cisnienie :
naczyh . tetnicza choroba
tetniczego
zakrzepowo-
zatorowa
Zmiany w
Zmiany wagi stezeniach
Badania ciala lipidow w
diagnostyczne | (zwigkszenie lub | surowicy, w tym
zmniejszenie) hipertrojgliceryde
mia
Zlozone doustnérodki antykoncepcyjne maquasila obecn wczeniej kamic zotciows i

cholestaz.

Opis wybranych dziataniepazadanych

U kobiet stosujcych ziazone hormonalnérodki antykoncepcyjne odnotowano zkézone ryzyko
zakrzepicyzyt i tetnic oraz zdaraezakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru,
przemijagcego napadu niedokrwiennego, zakrzegigyej oraz zatorow&ei ptucnej, zostaty one
szerzej oméwione w punkcie 4.4.

U kobiet stosujcych CHC obserwowano naptijace ckzkie dziatania niepmdane, ktore zostaty
omowione w punkcie 4.4 Specjalne oster@ia isrodki ostranosci dotyczce stosowania:

* nadcknienie ttnicze;
* nowotwory watroby;

» wysfpienie lub pogorszenie stanéw chorobowych, diaykibzwiazek ze stosowaniem CHC
nie jest jednoznaczny: chorobash@wskiego-Crohna, wrzodzigje zapalenie jelita grubego,
padaczka, ngniak macicy, porfiria, toczerumieniowaty ukltadowy, opryszczkeegarnych,
plasawica Sydenhama, zespot hemolityczno-mocznicadljaczka cholestatyczna;

* ostuda;

» ostre lub przewlekte zaburzenia czy#éciovatroby mog powodowa konieczndéé przerwania
stosowania CHC do czasu powrotu wakkow czynndci watroby do wartéci
prawidtowych;

* u kobiet z dziedzicznym olgziem naczynioruchowym egzogenne estrogenygnwagvotac
lub nasilt objawy obrzku naczynioruchowego.

Raka piersi rozpoznajegsnieznacznie e&ciej w grupie kobiet stosagych doustnérodki
antykoncepcyjne. Poniewaak piersi wysfpuje rzadko u kobiet w wieku pomj 40 lat, wzrost liczby
zdiagnozowanych przypadkdw jest niewielki w poréninado catkowitego ryzyka wyspienia raka
piersi. Zwizek przyczynowy ze stosowaniem CHC nie jest znBraysze informacje, patrz punkty
4.3i14.4.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania



Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 36&ed: ndi@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma doniesie na temat eizkich objawdw niepggdanych na skutek przedawkowania. Do
objawdw, ktére mog by¢ spowodowane przedawkowaniem ralaudndci, wymioty i — u mtodych
dziewcat — niewielkie krwawienie z pochwy. Nie ma specgfiego antidotum a leczenie jest
objawowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: hormondirmelki antykoncepcyjne do stosowania ogolnego.
Progestageny i estrogeny, dawki state, kod ATC: A0

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ogolny wskanik Pearla (cjze w wyniku niepowodzenia metody 2@ w wyniku bédu pacjentki)
dla etynyloestradiolu i gestodenu 15/60 pug wyngai §gorny przedziat ufrci 95% : 0,04-0,57 ).

Dziatanie antykoncepcyjne hormonalnyebdkdw antykoncepcyjnych jest wynikiem interakciji
réznych czynnikow, z ktérych najwaiejsze jest zahamowanie owulacji i zmiany w endoion®.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Etynyloestradiol:

Wchfanianie

Etynyloestradiol szybko i catkowicie wchtanig gio podaniu doustnym. Po podaniuidb
maksymalne gtenie w osoczu wynosi 30 pg/ml i jestaggne po 1-1,5 godz. Etynyloestradiol jest
poddawany intensywnemu metabolizmowi pierwszegejmia, ktéry wykazuje diy zmiennd¢
miedzyosobnicz. Catkowita biodosgtpnas¢ wynosi okoto 45%.

Dystrybucja

Etynyloestradiol ma pozogrobjetos¢ dystrybucji 15 I/kg i waze sk z biatkami osocza w okoto 98%.
Etynylestradiol indukuje #trobows syntez globulin wigzacych hormony piciowe (sex-hormone
binding globulins; SHBG) i globulin wiacych kortykoidy (corticoid-binding globulins; CBGWV
czasie stosowania 1) etynyloestradiolu stenie SHBG w osoczu zglisza s¢ z 86 do okoto 200
nmol/I.

Metabolizm

Etynyloestradiol jest catkowicie metabolizowany {at®liczny klirens osoczowy wynosi okoto
10ml/min/kg). Powstate metabolity svydalane z moczem (40%) i katem (60%).

Eliminacja



Potokres eliminacji etynyloestradiolu wynosi okdd godz. Etynyloestradiol w ogdle nie jest
wydalany w postaci niezmienionej. Metabolity etjpgstradiolu § wydalane z moczemzblcig w
stosunku 4:6.

Warunki stanu stacjonarnego

Stan stacjonarny ustala s drugiej potowie cyklu leczenia; kumulacja etyogstradiolu w surowicy
charakteryzuje siwspétczynnikiem rownym w przykideniu 1,4 do 2,1.

Gestoden:
Wchtanianie

Po podaniu doustnym gestoden szybko i catkowiciensihtania. Catkowita biodogbnas¢ wynosi
okoto 100%. Po doustnym przgju pojedynczej dawki gestodenu §§ maksymalne stenia w
osoczu wynosgce 2 ng/ml g oshgane w cigu okoto 60 minut. Sfenia w osoczu w diym stopniu
zaleza od stzen SHBG.

Dystrybucja

Gestoden ma pozagrobjetos¢ dystrybucji 1,4 I/kg po pojedynczej dawcep§0W 30% wiyze st z
albumirg osocza a w 50-70% z SHBG.

Metabolizm

Gestoden jest intensywnie metabolizowany przexsnetabolizmu steroidow. Klirens metaboliczny
wynosi okoto 0,8ml/min/kg po pojedynczej dawcai§OPowstate nieaktywne metabolitywydalane
Z moczem (60%) i katem (40%).

Eliminacja

Pozorny potokres eliminacji gestodenu wynosi oKiayodzin. Pétokres eliminacji wydta st do 20
godzin przy jednoczesnym podaniu z etynyloestradiol

Warunki stanu stacjonarnego

Po dawkach wielokrotnych podawanych jednénie z etynyloestradiolem estenie w osoczu
zwieksza okoto 2-4 razy.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Etynylestradiol i gestoden nie genotoksyczne. Badania karcinogesaigprowadzone z samym
etynyloestradiolem i z etynyloestradiolem wgmaeniu z rénymi progestagenami nie wskazuma
zadne szczegdblne zagemie karcinogenne dla kobiet przy stosowaniu zgodaiwskazaniami w
celu antykoncepcji. Naky jednak pamita¢, ze hormony piciowe magpobudza wzrost niektérych
tkanek i guzéw zalaych od hormonow.

Badania toksyczrigi reprodukcyjnej dotyece ptodndci, rozwoju ptodu i zdolngi
reprodukcyjnych przy stosowaniu samego etynylodgiha i etynyloestradiolu w pgtzeniu z
progestagenami nie ujawniadnych dziata niepazgdanych dla ludzi przy stosowaniu zgodnie z
zaleceniami.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Ditinell
Tabletki aktywne (z6tte tabletki):

Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna



Celuloza mikrokrystaliczna
Poliakrylina potasowa
Magnezu stearynian

Otoczka:

Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E-171)
Lecytyna sojowa

Talk

Zelaza tlenekoity (E-172)
Guma ksantan

Tabletki placebo (biate tabletki):

Laktoza jednowodna

Powidon K-25
Karboksymetyloskrobia sodowa typ A
Krzemionka koloidalna bezwodna
Glinu tlenek bezwodny

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych wadwunklotyczacych temperatury przechowywania.
Blister naley przechowywa w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przegviattem.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Bezbarwny lub lekko opalizggy, przezroczysty blister z PVC/PVDC-AI.

Wielkos¢ opakowan:

1 x 28 tabletek powlekanych (24 aktywne tabletkispd tabletki placebo)
3 x 28 tabletek powlekanych (24 aktywne tabletkispd tabletki placebo)
6 x 28 tabletek powlekanych (24 aktywne tabletkispd tabletki placebo)

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38
1106 Budapest



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

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
IDATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



