ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EVRA system transdermalny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden system transdermalny zawiera 6 mg norelgestrominu (Norelgestrominum) i 600 mikrogramow
etynyloestradiolu (Ethinylestradiolum).

Jeden system transdermalny uwalnia 150 mikrograméw norelgestrominu i 20 mikrogramow
etynyloestradiolu w ciagu 24 godzin.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
System transdermalny.

Preparat EVRA jest cienkim systemem transdermalnym typu matrycowego, sktadajacym si¢ z trzech
warstw.

Powierzchnia zewnetrzna warstwy ochronnej ma barwe¢ bezowa, znajduje si¢ na niej napis ,,EVRA
150/20”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja u kobiet.

Preparat EVRA jest przeznaczony do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym. Bezpieczenstwo
stosowania i skutecznos$¢ preparatu okreslono w grupie kobiet w wieku od 18 do 45 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

W celu osiagnigcia maksymalnej skuteczno$ci antykoncepcyjnej pacjentki musza by¢ poinformowane
o konieczno$ci doktadnego przestrzegania sposobu uzycia plastra EVRA. Wstepne instrukcje sa
zawarte w rozdziale ,,Jak rozpocza¢ stosowanie preparatu EVRA”.

W danym czasie mozna mie¢ naklejony tylko jeden plaster EVRA.

Kazdy plaster nalezy zdejmowac i natychmiast zastgpowaé go nowym plastrem w tym samym dniu
tygodnia (,,Dzien Zmiany Plastra”) — w ,,8 Dniu” oraz w ,,15 Dniu” cyklu miesiaczkowego. Zmiang
plastra mozna przeprowadzi¢ o dowolnej porze w tym wyznaczonym ,,Dniu Zmiany Plastra”. Czwarty
tydzien, w ktorym nie nakleja si¢ plastra, rozpoczyna si¢ od ,,22 Dnia cyklu”.

Nowy cykl stosowania preparatu antykoncepcyjnego rozpoczyna si¢ w pierwszym dniu po
zakonczeniu tygodnia, w ktérym nie nakleja si¢ plastra. Nastgpny plaster EVRA nalezy zatozy¢ nawet
w przypadku, jesli krwawienie nie wystapito lub, jesli krwawienie jeszcze si¢ nie zakonczyto.

W Zadnym przypadku nie wolno dopuscic¢, aby przerwa pomig¢dzy cyklami stosowania plastra
wynosila wigcej niz 7 dni. W przypadku, gdy jest dluzsza niz 7 dni dziatanie antykoncepcyjne moze



nie by¢ skuteczne. Wtedy konieczne jest jednoczesne stosowanie nichormonalnej metody
antykoncepcji przez 7 dni. Podobnie jak w przypadku stosowania ztozonych doustnych preparatow
antykoncepcyjnych, ryzyko wystapienia jajeczkowania zwigksza si¢ z kazdym dniem wykraczajacym
poza zalecana przerwe w stosowaniu preparatu EVRA. Gdyby doszlo do stosunku plciowego w
okresie przedtuzonej powyzej 7 dni przerwy w stosowaniu plastra, nalezy liczy¢ si¢ z mozliwoscia
zaptodnienia.

Sposob podawania

Preparat EVRA nalezy naklei¢ na czysta, sucha, nieowlosiona i nieuszkodzona zdrowa skore okolicy
posladkow, brzucha, zewnetrznej gornej czesci ramienia lub gérnej czesci tulowia w miejscu, w
ktoérym ciasna odziez nie bedzie ocierata plastra. Preparatu EVRA nie nalezy umieszczaé na piersiach
ani na innym miejscu, gdzie skora jest zaczerwieniona, podrazniona lub uszkodzona. Kazdy kolejny
plaster powinien by¢ przyklejony w innym miejscu na skorze, by unikna¢ ewentualnego podraznienia,
chociaz mozna umie$ci¢ go w tej samej okolicy anatomiczne;j.

Plaster nalezy mocno docisna¢ dtonia do skory by dobrze przylegat wzdtuz krawedzi.

Na obszarach skory, na ktorych nakleja si¢ lub bedzie naklejato si¢ w najblizszym czasie plaster
antykoncepcyjny nie nalezy naktada¢ makijazu, kreméw, olejkéw, pudréw ani zadnych innych
srodkow kosmetycznych lub lekow dziatajacych miejscowo, aby zapobiec ich oddziatywaniu na
wiasciwosci klejace plastra.

Zaleca si¢ codzienna kontrole, czy plaster prawidlowo przylega.

Zuzyte plastry nalezy starannie usuna¢, zgodnie z instrukcja w punkcie 6.6.

Jak rozpoczac stosowanie preparatu EVRA

Gdy w poprzednim cyklu nie stosowano hormonalnych preparatow antykoncepcyjnych

Stosowanie preparatu EVRA rozpoczyna si¢ w pierwszym dniu miesigczki. Nalezy naklei¢ jeden
plaster i nosi¢ go przez tydzien (7 dni). Dzien, w ktéorym po raz pierwszy zalozono plaster (,,Dzien
1/,,Dzien Poczatkowy”) wyznacza ,,Dni Zmiany Plastréw”. ,,Dzien Zmiany Plastra” musi przypadaé
zawsze na ten sam dzien tygodnia (to jest 8, 15, 22 ,,Dzien cyklu” oraz ,,1 Dzien” nast¢pnego cyklu).
W czwartym tygodniu (poczawszy od ,,22 Dnia”) nie nakleja sig plastra.

Jezeli pierwszy cykl stosowania preparatu EVRA rozpoczyna si¢ po pierwszym dniu cyklu
miesiaczkowego, nalezy zastosowaé rownoczesnie dodatkowa nichormonalna metode antykoncepcji —
tylko przez okres pierwszych 7 kolejnych dni stosowania plastra.

Gdy w poprzednim cyklu stosowano ztozone doustne preparaty antykoncepcyjne

Stosowanie preparatu EVRA nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu krwawienia z odstawienia. Jesli w
ciagu pigciu dni od przyjecia ostatniej aktywnej (zawierajacej hormon) tabletki doustnego preparatu
antykoncepcyjnego nie wystapito krwawienie z odstawienia, to przed rozpoczgciem stosowania
preparatu EVRA konieczne jest wykluczenie ciazy.

Gdy stosowanie plastra rozpoczyna si¢ po pierwszym dniu krwawienia z odstawienia, to w ciagu
pierwszych 7 dni nalezy rownoczesnie stosowaé nichormonalna metodg antykoncepcji.

Jesli uptynie wigcej niz 7 dni od przyjecia ostatniej aktywnej tabletki doustnego preparatu
antykoncepcyjnego, u kobiety moze wystapi¢ jajeczkowanie i dlatego przed rozpoczeciem stosowania
preparatu EVRA nalezy zaleci¢ jej zgtoszenie si¢ do lekarza. Gdyby doszto do stosunku plciowego w
czasie przedtuzonej powyzej 7 dni przerwy w stosowaniu doustnej tabletki antykoncepcyjnej, nalezy
rozwazy¢ mozliwo$¢ zajscia w cigze.



Gdy w poprzednim cyklu stosowano preparaty antykoncepcyjne zawierajqce wytqcznie progestagen

Zmiang z preparatow antykoncepcyjnych zawierajacych wylacznie progestagen na preparat EVRA
mozna dokona¢ w zaleznos$ci od postaci stosowanego preparatu: w przypadku doustnych minitabletek
(minipill) — w dowolnym dniu; w przypadku implantéw — w dniu usunigcia implantu; w przypadku
preparatow w postaci wstrzyknig¢ — w dniu, w ktorym przypadatoby nastgpne wstrzyknigcie. W ciagu
pierwszych 7 dni po zmianie, kobieta musi zastosowa¢ dodatkowo mechaniczna metodg
antykoncepcji.

Po poronieniu

W przypadku, gdy poronienie nastapito przed 20 tygodniem ciazy, stosowanie preparatu EVRA
mozna rozpocza¢ natychmiast. Jesli preparat EVRA zastosuje si¢ natychmiast po poronieniu, nie jest
konieczne rownoczesne stosowanie innej metody antykoncepcji. Nalezy zdawac sobie sprawe, ze
jajeczkowanie moze wystapi¢ w ciagu 10 dni po poronieniu.

W przypadku, gdy poronienie nastapito w 20 tygodniu ciazy lub pdzniej, stosowanie preparatu EVRA
mozna rozpocza¢ albo w 21 dniu od dnia poronienia albo w pierwszym dniu pierwszego samoistnego
krwawienia miesiaczkowego, w zaleznosci od tego, co nastapi wezesniej. Nie wiadomo, jaka jest
czesto$¢ wystgpowania jajeczkowania w 21 dniu po poronieniu (w 20 tygodniu ciazy).

Po porodzie

Kobiety, ktore postanowity, ze nie beda karmi¢ piersia powinny rozpoczac¢ stosowanie preparatu
EVRA nie wcze$niej niz 4 tygodnie po porodzie. W przypadku, gdyby kobieta zaczgla stosowaé
preparat w okresie pozniejszym, nalezy zaleci¢ jej przez pierwsze 7 dni stosowania preparatu EVRA
stosowanie dodatkowej mechanicznej metody antykoncepcji. Gdyby jednak przed rozpoczeciem
stosowania preparatu EVRA doszto do stosunku ptciowego, nalezy wykluczy¢ ciazg albo kobieta
powinna poczekac do pierwszego krwawienia miesiaczkowego.

W przypadku kobiet karmiacych piersia, patrz punkt 4.6.

Postepowanie w razie catkowitego lub czeSciowego odklejenia sie plastra

W przypadku czegsciowego lub catkowitego odklejenia si¢ plastra dochodzi do niewystarczajacego
dostarczania substancji czynnych preparatu.

W przypadku nawet czg¢$ciowego odklejenia si¢ plastra EVRA:

- przez okres krotszy niz jedna doba (do 24 godzin): nalezy natychmiast ponownie naklei¢ ten
plaster w tym samym miejscu albo zatozy¢ nowy plaster. Nie ma koniecznosci stosowania
dodatkowej metody antykoncepcji. Nastgpny plaster EVRA nalezy zalozy¢ jak zwykle
W ,,Dniu Zmiany Plastra”.

- przez okres dtuzszy niz jedna doba (24 godziny lub dluzej) albo, gdy kobieta nie zauwazyta
kiedy plaster si¢ odkleit: kobieta moze nie by¢ chroniona przed zaj$ciem w ciazg. Nalezy
przerwac aktualny cykl stosowania preparatu antykoncepcyjnego i rozpocza¢ natychmiast nowy
cykl stosowania, zaktadajac nowy plaster EVRA. Jest wigc nowy ,,Dzien 1” oraz nowy ,,Dzien
Zmiany Plastra”. Konieczne jest rownoczesne stosowanie nichormonalnej metody
antykoncepcji w ciagu pierwszych 7 dni nowego cyklu.

Nie nalezy ponownie zaktada¢ plastra, gdy si¢ nie przylepia. Woéwczas nalezy natychmiast naklei¢
nowy plaster. Nie wolno uzywa¢ dodatkowych substancji przylepnych ani bandazy do utrzymywania
plastra EVRA.



Postepowanie w razie spoznienia ze zmiang plastra EVRA

Poczqtkowa czes¢ cyklu stosowania plastra (,, Tydzien Pierwszy”/,,Dzien 1”):

Kobieta moze nie by¢ chroniona przed zajsciem w ciazeg. Pierwszy plaster w nowym cyklu stosowania
nalezy zatozy¢ natychmiast po przypomnieniu sobie o tym. Zmienia si¢ wowczas ,,Dzien Zmiany
Plastra” i ,,Dzien 1”. Przez pierwsze 7 dni nowego cyklu nalezy stosowac niechormonalna metode
antykoncepcji. Gdyby doszto do stosunku ptciowego w okresie przedtluzonej powyzej 7 dni przerwy w
stosowaniu plastra antykoncepcyjnego, nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zaptodnienia.

Srodkowa czes¢ cyklu stosowania plastra (,, Tydzien Drugi”/,,Dzien 8" lub ,, Tydzien Trzeci”/,,Dzien
157):

- Opdznienie o jeden lub dwa dni (do 48 godzin): Nalezy natychmiast zatozy¢ nowy plaster
EVRA. Nastepny plaster EVRA nalezy zatozy¢ w zwyktym ,,.Dniu Zmiany Plastra”. Jezeli w
ciagu 7 dni poprzedzajacych pierwszy dzien spoznienia si¢ z zalozeniem plastra byt on
prawidtowo noszony, nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji.

- Opdznienie o ponad dwa dni (48 godzin lub dtuzej): Kobieta moze nie by¢ chroniona przed
zajSciem w ciazeg. Nalezy przerwa¢ aktualny cykl antykoncepcyjny i rozpocza¢ natychmiast
nowy czterotygodniowy cykl, zaktadajac nowy plaster EVRA. Jest wigc nowy ,,Dzien 17 i
»Dzien Zmiany Plastra”. Przez pierwsze 7 dni nowego cyklu nalezy jednocze$nie stosowaé
nichormonalna metodg¢ antykoncepcji.

- W koncowej czesci cyklu (,,Tydzien Czwarty"/,,Dzien 22”): Jezeli nie zdj¢to plastra EVRA na
poczatku ,,Czwartego Tygodnia” cyklu (Dzien 22), nalezy go zdja¢ jak najszybciej. Nastgpny
cykl powinien rozpoczaé si¢ w zwyklym ,,Dniu Zmiany Plastra”, ktory jest nastgpnym dniem po
dniu 28. Nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji.

Dostosowanie ,, Dnia Zmiany Plastra”

W celu przetozenia krwawienia miesiaczkowego o jeden cykl kobieta musi zatozy¢ nastepny plaster
na poczatku ,,Czwartego Tygodnia” (w ,,Dniu 22”’). Wowczas nie bedzie przerwy w stosowaniu
plastra, moze wystapi¢ krwawienie migdzymiesiaczkowe lub plamienie. Po kolejnych 6 tygodniach
noszenia plastra nalezy zrobi¢ 7-dniowa przerwe. Po tym czasie wznawia si¢ regularne stosowanie
plastra EVRA.

Gdy kobieta zyczy sobie przesunigcia ,,Dnia Zmiany Plastra”, nalezy zakonczy¢ aktualny cykl,
zdejmujac trzeci plaster EVRA we wlasciwym dniu. W tygodniu, kiedy nie stosuje si¢ plastra mozna
wybra¢ nowy ,,Dzien Zmiany Plastra”, naklejajac pierwszy plaster EVRA nastepnego cyklu w
wybranym dniu. W Zadnym wypadku przerwa pomigdzy stosowaniem plastrow nie moze przekraczac
7 kolejnych dni. Im krotsza jest przerwa tym wigksze jest ryzyko, ze u danej kobiety nie wystapi
krwawienie z odstawienia, a w nastgpnym cyklu stosowania plastrow antykoncepcyjnych moze
pojawi¢ si¢ krwawienie miedzymiesigczkowe i plamienie.

Postepowanie w razie wystapienia niewielkiego podraznienia skory

W przypadku, gdyby zastosowanie plastra powodowato podraznienie skory, mozna zatozy¢ nowy
plaster w innym miejscu na czas do nastgpnego ,,Dnia Zmiany Plastra”. W danym czasie mozna mie¢
naklejony tylko jeden plaster.

Szczegdlne populacje kobiet

Kobiety o masie ciata 90 kg lub wiekszej: U kobiet o masie ciata 90 kg lub wigkszej skutecznos¢
antykoncepcyjna preparatu moze by¢ zmniejszona.



Kobiety z zaburzeniami czynnosci nerek: Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania
preparatu EVRA u kobiet z zaburzeniami czynnosci nerek. Nie ma konieczno$ci dostosowywania
dawki u kobiet z zaburzeniami czynnosci nerek. W piSmiennictwie jednak istnieja sugestie, ze
dochodzi do zwigkszenia niezwiazanej frakcji etynyloestradiolu i dlatego w tej populacji kobiet nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania preparatu EVRA.

Kobiety z zaburzeniami czynnosci wqtroby: Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania
preparatu EVRA u kobiet z zaburzeniami czynno$ci watroby. Preparat EVRA jest przeciwwskazany u
tych kobiet (patrz punkt 4.3).

Kobiety w wieku pomenopauzalnym: Preparat EVRA nie jest przeznaczony do stosowania w
hormonalnym leczeniu zastepczym.

Drzieci i mtodziez: Skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania preparatu EVRA okre$lono jedynie w
odniesieniu do kobiet w wieku od 18 do 45 lat.

4.3 Przeciwwskazania
Preparatu EVRA nie nalezy stosowac u kobiet, u ktorych wystepuje ktérekolwiek z wymienionych

ponizej zaburzen. Jesli podczas stosowania preparatu EVRA wystapi po raz pierwszy ktorekolwiek z
wymienionych ponizej zaburzen, stosowanie preparatu EVRA nalezy natychmiast przerwac.

. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktérykolwiek ze sktadnikow pomocniczych preparatu.
. Zakrzepica zylna wystepujaca obecnie lub w wywiadzie, z zatorowoscia ptucna lub bez niej.
. Zakrzepica tetnicza wystepujaca obecnie lub w wywiadzie (np. zaburzenia krazenia

moézgowego, zawal migsnia sercowego, zakrzepica tetnicy siatkdwki) lub objawy
zapowiadajace zakrzepicg
(np. dtawica piersiowa, przejsciowy napad niedokrwienny).

. Migrena z aura ogniskowa.

. Obecnos¢ powaznych lub licznych czynnikdw ryzyka wystapienia zakrzepicy tetniczej:

- Cigzkie nadcis$nienie tetnicze (utrzymujace si¢ cisnienie tetnicze krwi > 160/100 mm Hg),
- Cukrzyca ze zmianami naczyniowymi,
- Dziedziczna dyslipoproteinemia.

o Mozliwos¢ wystgpowania dziedzicznej predyspozycji do rozwoju zakrzepicy zylnej lub
tetniczej, jak oporno$¢ na aktywne biatko C, niedobor antytrombiny 111, niedobor biatka C,
niedobor biatka S, hiperhomocysteinemia, wystgpowanie przeciwcial przeciwfosfolipidowych
(przeciwciala antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy).

o Rozpoznany rak piersi lub podejrzenie raka piersi.

o Rak endometrium lub inny nowotwor, o ktorym wiadomo, Ze jest estrogenozalezny lub
podejrzewa sig, ze jest estrogenozalezny.

. Zaburzenia czynno$ci watroby zalezne od ostrych lub przewleklych choréb komodrek
watrobowych.

o Gruczolak lub rak watroby.

o Nierozpoznane nieprawidtlowe krwawienie z drog rodnych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie ma danych klinicznych wskazujacych na to, ze preparat antykoncepcyjny w postaci systemu
transdermalnego jest pod jakimkolwiek wzgledem bezpieczniejszy od ztozonych doustnych
preparatow antykoncepcyjnych.

W razie wystepowania stanow lub czynnikéw ryzyka wymienionych ponizej, nalezy rozwazy¢
stosunek korzysci ze stosowania preparatu EVRA do ewentualnego ryzyka indywidualnie dla danej
kobiety i omowié to z nia, zanim podejmie ona decyzj¢ o rozpoczeciu stosowania preparatu EVRA.
Kobietg nalezy doktadnie poinformowac, ze w razie nasilenia zaburzen albo czynnikow ryzyka lub ich
wystapienia po raz pierwszy powinna zgtosic si¢ do lekarza, ktory zadecyduje czy nalezy przerwad
stosowanie preparatu.



Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe i inne zaburzenia naczyniowe

Badania epidemiologiczne wykazaty, ze podczas stosowania ztozonych doustnych preparatow
antykoncepcyjnych wystepuje zwigkszone ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych zyt glebokich
(zakrzepica zyt glebokich, zatorowo$¢ plucna) oraz tetnic (zawal migénia sercowego, przejsciowy atak
niedokrwienny). W badaniach tych zapadalno$¢ na zylna chorobg zakrzepowo-zatorowa (VTE) wsrod
kobiet stosujacych doustne preparaty antykoncepcyjne o matej zawartosci etynyloestradiolu

(< 50 pg etynyloestradiolu) wynosita od 20 do 40 przypadkow na 100 000 kobieto-lat. Ryzyko to
roznito si¢ w zalezno$ci od rodzaju progestagenu (podczas stosowania ztozonych doustnych
preparatow antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel zapadalnos¢ wynosita 20 przypadkow
na 100 000 kobieto-lat). Dla poréwnania, zapadalno$¢ na zylna chorobg zakrzepowo-zatorowa wsrod
kobiet nie stosujacych ztozonych doustnych preparatéw antykoncepcyjnych wynosi od 5 do 10
przypadkow na 100 000 kobieto-lat.

U kobiet stosujacych jakiekolwiek ztozone hormonalne preparaty antykoncepcyjne, w tym preparat
EVRA, wystepuje zwigkszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w porownaniu do kobiet
w ogole ich nie stosujacych. Na podstawie dostepnych danych nie mozna wykluczy¢ wigkszego
ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej podczas stosowania preparatu EVRA, niz
podczas stosowania innych ztozonych hormonalnych preparatow antykoncepcyjnych. Gdy kobieta
stosuje po raz pierwszy w zyciu ztozony doustny preparat antykoncepcyjny, zwigkszenie ryzyka
rozwoju zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwigksze w pierwszym roku stosowania. To
zwigkszone ryzyko jest mniejsze niz ryzyko rozwoju zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w
przebiegu cigzy. Czgsto$¢ wystgpowania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w ciazy okresla si¢ na
60 przypadkéw na 100 000 kobieto-lat. Od 1% do 2% przypadkéw zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej konczy si¢ zgonem.

W bardzo rzadkich przypadkach u kobiet stosujacych ztozone doustne preparaty antykoncepcyjne
opisywano zakrzepicg innych naczyn krwionosnych (zyt lub tetnic watrobowych, krezkowych,
nerkowych, mézgowych lub siatkowki). Nie rozstrzygnigto czy pojawienie si¢ tych objawow
zwiazane jest ze stosowaniem doustnych zlozonych preparatow antykoncepcyjnych.

Do objawow zakrzepicy zylnej lub tetniczej moga naleze¢:

Bol i (lub) obrzek jednej konczyny dolnej

Nagly silny bol w klatce piersiowej, mogacy promieniowac do lewego ramienia
Nagta dusznos¢, nagle pojawiajacy si¢ kaszel bez wyraznej przyczyny
Nietypowy, silny, dlugotrwaly bol gtowy

Nagta czgsciowa lub catkowita utrata widzenia

Podwdjne widzenie

Niewyrazna mowa lub afazja

Zawroty gltowy, zapas$¢ z drgawkami lub bez drgawek ogniskowych

Ostabienie lub nasilone uczucie zdretwienia, pojawiajace si¢ nagle po jednej stronie lub jedne;j
czesSci ciala

Zaburzenia poruszania si¢

. ,,0stry” bol brzucha

Na zwigkszenie ryzyka wystapienia zylnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych u kobiet
przyjmujqcych ztozone doustne preparaty antykoncepcyjne majq wplyw:

- Postgpujacy wiek;

- Obcigzony wywiad rodzinny (wystapienie zylnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych
u rodzenstwa Iub u rodzicéw we wzglednie mtodym wieku). W przypadku, gdy podejrzewa sig
dziedziczna predyspozycje nalezy skierowac kobietg do specjalisty, ktory udzieli porady przed
podjeciem decyzji o stosowaniu jakichkolwiek hormonalnych preparatow antykoncepcyjnych;



- Dlugotrwale unieruchomienie, ci¢zkie zabiegi chirurgiczne na konczynach dolnych lub duze
urazy. W takich przypadkach zaleca si¢ przerwaé stosowanie preparatu (w razie planowanych
zabiegow chirurgicznych, co najmniej na 4 tygodnie przed zabiegiem) i nie stosowac go
ponownie przed uplywem dwoch tygodni po pelnym odzyskaniu sprawnosci ruchowe;;

- Otylo$¢ (wskaznik masy ciala powyzej 30 kg/m?);

- Przypuszczalnie, takze wystgpowanie zakrzepowego zapalenia zyt powierzchownych oraz
zylakow. Nie ma jednolitego stanowiska w kwestii ewentualnego znaczenia tych stanow w
etiologii zakrzepicy zylne;j.

Na zwigkszenie ryzyka wystqpienia tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych wsrod kobiet
przyjmujqcych ztozone doustne preparaty antykoncepcyjne majq wplyw:

- Postgpujacy wiek;

- Palenie tytoniu (u kobiet palacych duze ilosci papieroséw i wraz z wiekiem dochodzi do
dalszego zwigkszenia ryzyka, zwltaszcza w grupie kobiet po 35 roku zycia);

- Dyslipoproteinemia;

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

- Nadcisnienie tetnicze;

- Zastawkowa choroba serca;

- Migotanie przedsionkow;

- Obcigzony wywiad rodzinny (zakrzepica tetnic u rodzenstwa lub u rodzicéw, wystepujaca we
wzglednie mtodym wieku). W przypadku, gdy podejrzewa si¢ predyspozycje dziedziczna
nalezy skierowac¢ kobietg do specjalisty, ktory udzieli jej porady przed podjgciem decyzji o
stosowaniu jakichkolwiek hormonalnych preparatow antykoncepcyjnych.

Do czynnikow biochemicznych, ktére moga wskazywaé na wystgpowanie dziedzicznej lub nabytej
predyspozycji do wystapienia zylnej lub tetniczej zakrzepicy naleza opornos¢ na aktywne biatko C,
hiperhomocysteinemia, niedobér antytrombiny III, niedobdr biatka C, niedobodr biatka S,
wystepowanie przeciwcial przeciwfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulant
toczniowy).

Do innych stanoéw, ktorych obecnos¢ jest zwiazana z czgstszym wystgpowaniem zaburzen ze strony
uktadu krazenia, naleza: cukrzyca, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy,
przewlekte zapalne choroby jelit (choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego).

Nalezy uwzglednia¢ zwigkszone ryzyko wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych w okresie
potogu (patrz punkt 4.6 Ciaza i laktacja).

Zwigkszenie czgstosci wystgpowania lub nasilenia bolow glowy (ktére moga zapowiada¢ wystapienie
incydentu naczyniowo-mozgowego) moze by¢ powodem natychmiastowego przerwania stosowania
ztozonych preparatow antykoncepcyjnych.

Kobiety stosujace ztozone preparaty antykoncepcyjne nalezy wyraznie poinformowac, zeby zgtosily
si¢ do lekarza w razie wystapienia objawow sugerujacych wystapienie zakrzepicy. W razie
podejrzewanej lub potwierdzonej zakrzepicy nalezy przerwaé stosowanie hormonalnego preparatu
antykoncepcyjnego. Nalezy zastosowac¢ odpowiednia metodg antykoncepcji ze wzgledu na
teratogenne dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodnych kumaryny).

Nowotwory

W niektorych badaniach epidemiologicznych opisywano zwigkszenie ryzyka wystgpowania raka
szyjki macicy u kobiet dtugotrwale przyjmujacych ztozone doustne preparaty antykoncepcyjne. Nadal
nie ma zgody w kwestii, w jakim stopniu wynika to z zachowan seksualnych oraz dziatania innych
czynnikow, takich jak wirus brodawczaka ludzkiego (ang. human papilloma virus — HPV).



Metaanaliza 54 badan epidemiologicznych wskazuje na to, ze wérdd kobiet aktualnie przyjmujacych
ztozone doustne preparaty antykoncepcyjne wystepuje nieznaczne zwigkszenie ryzyka rozpoznania
raka piersi (ryzyko wzgledne: 1,24). Zwigkszenie ryzyka stopniowo zanika w ciagu 10 lat po
odstawieniu ztozonych doustnych preparatéw antykoncepcyjnych. Ze wzgledu na to, ze rak piersi
wystepuje rzadko w grupie kobiet ponizej 40 lat, zwigkszenie liczby rozpoznan raka piersi wsrod
kobiet przyjmujacych aktualnie (lub w ostatnim czasie) ztozone doustne preparaty antykoncepcyjne
jest mate, w pordwnaniu do ogélnego ryzyka zachorowania na ten nowotwor. Wsrdd kobiet, ktore
kiedykolwiek przyjmowaty ztozone doustne preparaty antykoncepcyjne rozpoznaje si¢ zazwyczaj
mniej zaawansowane klinicznie przypadki raka piersi w poréwnaniu do przypadkow raka piersi
rozpoznawanych u kobiet, ktore ich nigdy nie stosowaty. Obserwowany model zwigkszenia ryzyka
moze wynika¢ z wczesniejszego rozpoznania przypadkow raka piersi u kobiet, ktore przyjmowaty
ztozone doustne preparaty antykoncepcyjne, dziatania tych preparatéw albo z kombinacji obu tych
czynnikow.

W rzadkich przypadkach u kobiet, ktére przyjmowaty ztozone doustne preparaty antykoncepcyijne,
donoszono o wystgpowaniu tagodnych nowotworéw watroby, a w jeszcze rzadszych przypadkach
o ztosliwych nowotworach watroby. W pojedynczych przypadkach nowotwory te prowadzity do
zagrazajacych zyciu krwotokow do jamy brzusznej. Dlatego w rozpoznaniu ré6znicowym w razie
wystapienia ostrego bolu w nadbrzuszu, powigkszenia watroby lub objawow krwotoku w jamie
brzusznej u kobiet przyjmujacych preparat EVRA nalezy uwzglednia¢ nowotwory watroby.

Inne stany

. U kobiet o masie ciata 90 kg lub wigkszej, skuteczno$¢ antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona
(patrz punkt 4.2 oraz punkt 5.1).

. U kobiet z hipertriglicerydemig albo z obciagzonym wywiadem rodzinnym w kierunku
hipertriglicerydemii podczas stosowania ztozonych hormonalnych preparatow
antykoncepcyjnych moze wystepowac zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki.

J U kobiet przyjmujacych hormonalne preparaty antykoncepcyjne opisywano wystgpowanie
niewielkiego podwyzszenia ci$nienia tgtniczego krwi, jednak rzadko ma to znaczenie kliniczne.
Nie stwierdzono definitywnego zwiazku pomiedzy przyjmowaniem hormonalnych preparatow
antykoncepcyjnych, a wystegpowaniem klinicznie potwierdzonego nadcis$nienia t¢tniczego.
Jezeli podczas stosowania ztozonego preparatu antykoncepcyjnego
u osoby z wczesniej wystepujacym nadci$nieniem tetniczym stwierdza sig stale podwyzszone
cis$nienie tetnicze lub znaczny wzrost ci$nienia tgtniczego nie reagujacy na leczenie
przeciwnadci$nieniowe, nalezy odstawic¢ ztozony hormonalny preparat antykoncepcyjny.
Stosowanie ztozonego hormonalnego preparatu antykoncepcyjnego mozna ponownie
rozpoczat, gdy w wyniku leczenia nadci$nienia uzyskano prawidtowe wartosci cisnienia
tetniczego krwi.

J Zglaszano wystgpowanie lub pogarszanie si¢ nastgpujacych stanow, zar6wno w okresie ciazy
jak i podczas stosowania ztozonych doustnych preparatow antykoncepcyjnych: zottaczka i (lub)
swiad zwiazane z zastojem z6lci, kamica zotciowa, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy,
zespot hemolityczno-mocznicowy, plasawica Sydenhama, opryszczka cigzarnych, utrata stuchu
zwiazana z otoskleroza. Nie rozstrzygnigto ich zwiazku z przyjmowaniem ztozonych doustnych
preparatow antykoncepcyjnych.

. Ostre lub przewlekle zaburzenia czynno$ci watroby wymagaja niekiedy przerwania stosowania
ztozonych hormonalnych preparatéw antykoncepcyjnych do czasu powrotu parametréw
czynnos$ci watroby do wartosci prawidlowych. Nawroty $wiadu zwigzanego
z zastojem zofci, ktory wystepowat w czasie przebytej cigzy lub w okresie wezesniejszego
przyjmowania steroidéw plciowych wymagaja przerwania stosowania ztozonych hormonalnych
preparatéw antykoncepcyjnych.

. Ztozone hormonalne preparaty antykoncepcyjne moga wplywa¢ na obwodowa opornos¢ na
insuling oraz na tolerancjg glukozy, jednak nie ma dowodoéw na to, Ze istnieje potrzeba zmiany
schematu terapii cukrzycy podczas stosowania ztozonych hormonalnych preparatéw
antykoncepcyjnych. Niemniej kobiety z cukrzyca powinny by¢ starannie obserwowane,
zwlaszcza w poczatkowym okresie stosowania preparatu EVRA.



. U kobiet przyjmujacych ztozone doustne preparaty antykoncepcyjne donoszono o pogorszeniu
przebiegu depresji endogennej, padaczki, choroby Crohna oraz wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego.

o Sporadycznie podczas stosowania hormonalnych preparatéw antykoncepcyjnych moze wystapic
ostuda, zwtaszcza u kobiet, u ktorych w wywiadzie wystgpowata ostuda podczas ciazy
(chloasma gravidarum). Kobiety ze sktonno$cia do ostudy powinny unikaé ekspozycji na
$wiatlo stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe w okresie przyjmowania preparatu EVRA.
Czgsto ostuda nie jest catkowicie odwracalna.

Wymagane badania lekarskie

Przed rozpoczgciem stosowania preparatu EVRA po raz pierwszy lub po przerwie nalezy zebra¢ peiny
wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) oraz wykluczy¢ ciazg. Nalezy zmierzy¢ ci$nienie tetnicze
krwi oraz przeprowadzi¢ badanie fizykalne w celu wykluczenia przeciwwskazan (patrz punkt 4.3) oraz
standw wymagajacych szczeg6lnej ostroznosci (patrz punkt 4.4). Kobiecie nalezy zaleci¢ staranne
przeczytanie ulotki informacyjnej o leku i stosowanie si¢ do zawartych w niej wskazowek.

Czgsto$¢ przeprowadzania i zakres nastgpnych badan lekarskich nalezy okres$li¢ na podstawie
obowiazujacych wytycznych oraz na podstawie obserwacji klinicznej dostosowa¢ indywidualnie dla

kazdej kobiety.

Nalezy wyjasni¢ kobiecie, ze hormonalne preparaty antykoncepcyjne nie chronia przed zakazeniem
HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Zaburzenia cyklu miesiaczkowego

Podczas stosowania wszystkich zlozonych hormonalnych preparatéw antykoncepcyjnych moze
wystapi¢ nieregularne krwawienie (plamienie lub krwawienie migdzymiesiaczkowe), szczegdlnie
podczas pierwszych miesigcy ich stosowania. Z tego powodu opinia lekarza dotyczaca wystgpowania
nieregularnych krwawien moze by¢ miarodajna jedynie po uptywie okresu przystosowawczego,
trwajacego okoto trzech cykli. Gdyby krwawienie migdzymiesiaczkowe utrzymywato sig albo
wystapito po uprzednio wystepujacych regularnych cyklach miesiaczkowych, a preparat EVRA byt
stosowany wedtug zalecen, nalezy rozwazy¢ inna przyczyne tych zaburzen niz stosowanie preparatu.
Nalezy rozwazy¢ przyczyny niechormonalne, a w razie potrzeby zastosowa¢ odpowiednie metody
diagnostyczne w celu wykluczenia choroby organicznej lub ciazy. Wspomniane metody diagnostyczne
moga wymaga¢ wyltyzeczkowania jamy macicy. U niektorych kobiet w okresie niestosowania plastra
nie wystepuje krwawienie z odstawienia. Jezeli preparat EVRA przyjmowany byl zgodnie z
zaleceniami opisanymi w punkcie 4.2, nie jest prawdopodobne, Ze kobieta jest w cigzy. Niemniej,
jezeli preparat nie byt przyjmowany zgodnie z tymi zaleceniami, przed pierwszym spodziewanym
krwawieniem z odstawienia, ktore nie nastapito albo, jezeli krwawienie z odstawienia dwukrotnie nie
pojawilo sig, przed dalszym stosowaniem preparatu EVRA nalezy wykluczy¢ ciaze.

U niektorych kobiet po zaprzestaniu stosowania hormonalnych preparatow antykoncepcyjnych moze
nie wystapi¢ miesiaczka lub moze wystapi¢ rzadkie miesiaczkowanie, szczegolnie jesli takie

zaburzenia wystgpowaly wczesnie;j.

Podczas stosowania preparatu EVRA nie nalezy przyjmowac preparatow dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum), (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Whplyw innych lekéw na dziatanie preparatu EVRA

Interakcje z produktami leczniczymi, ktére powoduja zwigkszenie klirensu hormonéw ptciowych
moga prowadzi¢ do wystapienia krwawienia migdzymiesiaczkowego i nieskutecznosci preparatu
antykoncepcyjnego. Dziatanie takie potwierdzono w przypadku pochodnych hydantoiny,
barbituranéw, prymidonu, karbamazepiny i1 ryfampicyny; podejrzewa si¢ o takie dziatanie
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oksykarbazeping, topiramat, felbamat, rytonawir, gryzeofulwing, modafinil i fenylobutazon.
Mechanizm interakcji z wymienionymi lekami polega na ich wlasciwosci indukowania enzymow
watrobowych. Maksymalng indukcj¢ enzymow obserwuje si¢ na ogoét po 2 - 3 tygodniach, ale moze
si¢ ona utrzymywac si¢ przez co najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu terapii.

Preparatu EVRA nie nalezy stosowac jednoczesnie z preparatami ziolowymi z dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum), poniewaz moze to prowadzi¢ do utraty dziatania antykoncepcyjnego.
Opisywano krwawienia migdzymiesiaczkowe oraz niezamierzone ciaze. Spowodowane jest to
indukcja enzymoéw metabolizujacych steroidy przez preparaty dziurawca zwyczajnego. Takie
indukujace dzialanie moze utrzymywac si¢ co najmniej przez dwa tygodnie po zakonczeniu
przyjmowania preparatu z dziurawca zwyczajnego.

Opisywano takze nieskutecznos$¢ dziatania antykoncepcyjnego podczas jednoczesnego przyjmowania
antybiotykow, takich jak ampicylina lub tetracykliny. Nie wyjasniono mechanizmu tego zjawiska.

W badaniu interakcji farmakokinetycznej doustne podawanie chlorowodorku tetracykliny w dawce
500 mg cztery razy na dobeg przez 3 dni przed oraz przez 7 dni w czasie stosowania plastra EVRA, nie
miato istotnego wptywu na farmakokinetyke norelgestrominu lub etynyloestradiolu.

Kobiety przyjmujace ktorykolwiek z wymienionych wyzej lekow powinny przejsciowo, oprocz
preparatu EVRA, stosowa¢ dodatkowa mechaniczna metodg antykoncepcji lub wybra¢ inng metode
antykoncepcji.

W przypadku lekow indukujacych enzymy mikrosomalne nalezy stosowa¢ mechaniczng metodg
antykoncepcji — przez caty okres jednoczesnego przyjmowania tych lekéw oraz przez 28 dni po
zakonczeniu ich stosowania. Kobiety przyjmujace antybiotyki (z wyjatkiem tetracykliny) powinny
stosowa¢ mechaniczna metode¢ antykoncepcyjna do 7 dni po zakonczeniu leczenia antybiotykiem.
Jezeli lek wywotujacy interakcje musi by¢ przyjmowany dluzej niz przez 3 tygodnie stosowania
plastréow, nowy cykl stosowania plastra nalezy rozpocza¢ natychmiast po zakonczeniu poprzedniego
bez zachowania zwyklej przerwy w stosowaniu plastra.

U kobiet dtugotrwale przyjmujacych preparaty indukujace enzymy watrobowe nalezy rozwazy¢
zastosowanie innej metody antykoncepcji.

Whplyw preparatu EVRA na dzialanie innych lekow

Progestageny i estrogeny hamuja rézne izoenzymy uktadu cytochromu P450 (np. CYP 3A4, CYP
2C19) w mikrosomach watroby cztowieka. Niemniej przy zalecanym schemacie dawkowania in vivo
stezenia norelgestrominu i jego metabolitow, nawet w przypadku maksymalnych st¢zen w osoczu sa
wzglednie niskie w poréwnaniu do statej hamowania (Ki), co wskazuje na niewielka mozliwos¢
wystapienia klinicznie istotnych interakcji. Pomimo to, zaleca si¢ aby lekarze zapoznali si¢
szczegdtowo z informacja o przepisywaniu leku, dotyczaca prowadzenia rownoczesnego leczenia,
zwlaszcza lekami o matym wskazniku terapeutycznym metabolizowanymi przez te izoenzymy

(np. cyklosporyna).

Wyniki badan laboratoryjnych

Hormonalne preparaty antykoncepcyjne moga mie¢ wplyw na niektére testy czynnosciowe gruczotow
dokrewnych i watroby oraz parametry krwi:

- Zwigkszenie stgzen protrombiny oraz czynnikow krzepnigcia VII, VIII, IX i X; zmniejszenie
stezenia antytrombiny III, zmniejszenie stezenia biatka S, zwigkszenie indukowanej
norepinefryna (noradrenaling) agregacji ptytek.

- Zwigkszenie stezenia globuliny wigzacej tyroksyne (TBG), co prowadzi do zwigkszenia
catkowitego st¢zenia krazacych hormondw tarczycy, mierzonego jako jod zwiazany z biatkiem
(ang. protein bound iodine - PBI), st¢zenia tyroksyny (T4) okreslanego metoda chromatografii
kolumnowej lub radioimmunologiczna. Nastepuje zmniejszenie wychwytu wolnej
trijodotyroniny (T3) na zywicy, co odzwierciedla zwigkszone stgzenie globuliny wiazacej
tyroksyng (TBG); nie zmienia si¢ st¢zenie wolnej tyroksyny (T4).

11



Moze zwigkszy¢ sig stezenie innych biatek wiazacych w surowicy krwi.

Zwigksza si¢ stezenie globulin wigzacych hormony piciowe (ang. sex hormon binding globulins —
SHBG), a w nastgpstwie tego catkowite stezenie endogennych steroidow ptciowych w krazeniu.
Niemniej, stezenia frakcji wolnych, lub biologicznie czynnych steroidow ptciowych zmniejszaja si¢
lub pozostaja niezmienione.

Podczas stosowania preparatu EVRA moze doj$¢ do niewielkiego zwigkszenia st¢zen lipoprotein o
duzej gestosci (HDL-C), cholesterolu catkowitego, lipoprotein o matej gestosci (LDL-C) oraz
triglicerydow, ale wskaznik LDL-C/HDL-C moze pozosta¢ niezmieniony.

Moze doj$¢ do uposledzenia tolerancji glukozy.

U kobiet przyjmujacych hormonalne preparaty antykoncepcyjne moze doj$¢ do zmniejszenia st¢zenia
kwasu foliowego w surowicy krwi. Mogloby to mie¢ znaczenie kliniczne, gdyby kobieta zaszta

w ciaze wkrotce po przerwaniu stosowania hormonalnych preparatow antykoncepcyjnych. Obecnie
zaleca si¢ wszystkim kobietom przyjmowanie uzupetniajacych dawek kwasu foliowego bezposrednio
przed i po zaptodnieniu.

4.6 Ciazailaktacja
Preparatu EVRA nie nalezy stosowac w okresie ciazy.

Badania epidemiologiczne wskazuja, ze nie ma zwigkszonego ryzyka wystapienia wad wrodzonych
u dzieci kobiet, ktore w okresie przed zajSciem w ciaze przyjmowaty hormonalne preparaty
antykoncepcyjne. Wigkszo$¢ niedawno przeprowadzonych badan nie wskazywala takze na dziatanie
teratogenne w przypadkach omytkowego stosowania hormonalnych preparatow antykoncepcyjnych
w okresie wczesnej ciazy.

Nie ma danych na temat przypadkow stosowania preparatu EVRA w okresie ciazy, ktore
umozliwiatyby oceng bezpieczenstwa jego stosowania w tym okresie.

Badania na zwierzgtach wykazaty toksyczny wptyw na rozmnazanie si¢ (patrz punkt 5.3). Na
podstawie dostepnych danych nie mozna wykluczy¢ ryzyka maskulinizacji ptodow zenskich w
nastepstwie nasilonego oddziatywania hormonow.

W razie zaj$cia w ciaz¢ podczas stosowania preparatu EVRA, nalezy natychmiast zakonczyc¢ jego
stosowanie.

Ztozone hormonalne preparaty antykoncepcyjne moga mie¢ wptyw na laktacjg, poniewaz moga
zmniejsza¢ ilo$¢ 1 zmienia¢ sktad mleka kobiecego. Dlatego nie zaleca sig stosowania preparatu
EVRA, dopoki kobieta catkowicie nie zakonczy karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat EVRA nie ma wptywu, albo ma nieistotny wptyw, na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych preparatu EVRA obserwowano nastgpujace, bardzo czgste (> 1/10)
zdarzenia niepozadane: objawy ze strony piersi, bole gtowy, reakcje w miejscu przyklejenia plastra,
nudnosci.

Ponizej wymienione zdarzenia niepozadane zglaszano w badaniach klinicznych podczas stosowania

preparatu EVRA, w ktorych uczestniczyto 3330 kobiet. W niektorych przypadkach uznano, ze miaty
one co najmniej prawdopodobny zwiazek ze stosowaniem preparatu:
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Czeste zdarzenia
niepozadane
>1/100 do < 1/10

Niezbyt czgste
zdarzenia
niepozadane

> 1/1000 do < 1/100

Rzadkie zdarzenia
niepozadane
> 1/10000 do < 1/1000

Zaburzenia w miejscu
naklejenia plastra

Cellulitis

Zaburzenia ogolne Objawy Reakcja alergiczna Powigkszenie brzucha
przypominajace Uderzenia goraca Nietolerancja alkoholu
rype Bol w klatce piersiowej | Placzliwo$¢
Bl plecow Bél konczyny dolne;j
Uraz Bol
Zmegczenie Ostabienie
Alergia Obrzek

Omdlenie

Zaburzenia uktadu krazenia Nadci$nienie tetnicze | Hipotensja

Zaburzenia o$rodkowego Zawroty glowy Kurcze konczyn Hipertonia

i obwodowego uktadu Migrena dolnych Zaburzenia koordynacji

nerwowego Zawroty glowy Dysfonia

Parestezja Porazenie polowicze
Niedoczulica Hipotonia
Drgawki Nasilenie migreny
Drzenie Neuralgia
Oslupienie
Zaburzenia Zaburzenia gospodarki
endokrynologiczne tluszczowej
Hiperprolaktynemia

Zaburzenia ze strony Bol brzucha Zaparcia Wysypka na blonach

przewodu pokarmowego Wymioty Zapalenie zotadka sluzowych
Biegunka Zylaki odbytu Zaburzenia zotadkowo-
Zapalenie zotadka i jelit | Choroby zgbow jelitowe

Wzdecia
Dyspepsja

Zapalenie dzigset

Sucho$¢ w ustach
Nasilone wydzielanie $liny
Zapalenie okrgznicy

Zaburzenia czestosci 1 rytmu
serca

Kotatanie serca

Zaburzenia watroby
i drog zo6lciowych

Zapalenie pgcherzyka
zotciowego

Zwigkszenie aktywnos$ci
aminotransferazy
alaninowej AIAT
Kamica zo6tciowa
Zwigkszenie aktywnos$ci
aminotransferazy
asparaginianowej ASPAT
Zaburzenia czynnosci

watroby
Zaburzenia Zwigkszenie masy ciala | Hipertriglicerydemia Kseroftalmia
metabolizmu i odzywiania Hipercholesterolemia | Zmniejszenie masy ciata

Otylos¢

Zaburzenia uktadu
mig¢$niowo-kostnego

Bole migsni

Zaburzenia $ciggien
Bole stawow
Ostabienie mig¢éni
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Nowotwory Gruczolakowtokniaki | Torbiele jajnika Lagodne nowotwory piersi
piersi Rak szyjki macicy in situ
Nieprawidtowy wynik
rozmazu
cytologicznego
szyjki
macicy
Zaburzenia plytek krwi, Plamica
krwawienia i krzepnigcia Zator tetnicy ptucnej
Zakrzepica
Zaburzenia psychiczne Labilno$¢ emocjonalna | Zmniejszenie libido Zwigkszenie libido
Depresja Lek Depersonalizacja
Zwigkszenie taknienia | Apatia
Bezsennos¢ Nasilenie depresji
Jadtowstret Paranoja
Bolesny stosunek
plciowy (dyspareunia)
Sennosé
Zaburzenia krwinek Niedokrwisto$¢
czerwonych
Zaburzenia uktadu Bolesne Choroby sromu Bl okolicy krocza
rozrodczego miesiaczkowanie Zmiany szyjki macicy |u kobiet
Zapalenie pochwy Laktacja w okresie Owrzodzenie narzadoéw
Krwawienie poza pologiem ptciowych
miedzymiesiaczkowe | Skurcze macicy Zanik piersi
Krwotok miesiaczkowy | Zaburzenia jajnika
Powigkszenie piersi Krwotok z drog
Zaburzenia cyklu rodnych
miesiaczkowego Krwawienie

z odstawienia
Zapalenie piersi

Zaburzenia uktadu Ropien
odpornosciowego
Zaburzenia uktadu Zakazenie gornych Dusznos¢
oddechowego drog oddechowych Astma
Zapalenie zatok
Zaburzenia skory i jej Swiad Odbarwienia skory Melanoza
przydatkow Tradzik Zaburzenia skory Nieprawidtowa
Wysypka Wyprysk pigmentacja
Nasilone pocenie si¢ Depigmentacja skory
Pokrzywka Ostuda
Lysienie Zimna i wilgotna skora
Reakcja
nadwrazliwosci
na $wiatto

Sucha skora
Kontaktowe zapalenie
skory

Wykwity pgcherzowe

Zaburzenia ukladu
moczZowego

Zakazenie drog
moczowych

Bdl podczas mikcji
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Zaburzenia naczyn

Zylaki

Uderzenia goraca

-$rodbtonkowego

weztow chlonnych

krwionosnych Zakrzepica zyt glebokich
(pozasercowych) Zator tetnicy plucnej*
Zapalenie zakrzepowe zyt
powierzchownych,
Bol zyt
Zaburzenia widzenia Zapalenie spojowek Zaburzenia oczu
Nieprawidtowe
widzenie
Zaburzenia biatych krwinek Uogolnione
1 uktadu siateczkowo powigkszenie

* Aktualnie brak jest dowodow by wykluczy¢, ze podczas stosowania preparatu EVRA ryzyko
rozwoju zaburzen zatorowych jest wigksze niz podczas stosowania ztozonych doustnych preparatow

antykoncepcyjnych.

4.9

Przedawkowanie

Nie opisywano ci¢zkich objawow chorobowych po przypadkowym przyjeciu duzych dawek
doustnych preparatow antykoncepcyjnych. Przedawkowanie moze spowodowac nudnos$ci lub
wymioty. U niektorych kobiet moze wystapi¢ krwawienie z drog rodnych. W przypadkach podejrzenia
przedawkowania nalezy usunac system transdermalny i zastosowa¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Progestageny i estrogeny w statych potaczeniach. Kod ATC: GO3AA.

Preparat EVRA dziata poprzez hamowanie wydzielania gonadotropin w nastgpstwie dziatania
estrogenowego i progestagenowego etynyloestradiolu i norelgestrominu. Podstawowym
mechanizmem dziatania jest zahamowanie jajeczkowania, ale do skutecznos$ci dziatania
antykoncepcyjnego moga przyczyniac si¢ takze zmiana wlasciwosci §luzu szyjkowego oraz zmiany w

endometrium.

Tabela przedstawia wskazniki Pearl'a:

Grupa badana CONT-002 | CONT-003 | CONT-003 | CONT-004 | CONT-004 | Wszystkie
EVRA EVRA coc* EVRA COC** Kobiety

Stosujace
Preparat
EVRA

Liczba cykli 10 743 5831 4592 5095 4005 21 669

gfl‘{):;ryﬁk et a | 073 0,89 0,57 1,28 2,27 0,90

(95% CI) (0,15;1,31) | (0,02;1,76) | (0;1,35) (0,16;2,39) | (0,59;3,96) | (0,44;1,35)

Wskaznik

Niepowodzenia 0,61 0,67 0,28 1,02 1,30 0,72

metody wg Perl'a | (0,0;1,14) (0;1,42) (0,0,84) (0,02;2,02) | (0,03;2,57) | (0,31;1,13)

(95% CI)

COC oznacza zlozone doustne preparaty antykoncepcyjne (ang. combined oral contraceptives).
*: 150 pg dezogestrelu (DSG) + 20 pg etynyloestradiolu (EE)
**. 50 ug lewonorgestrelu (LNG) + 30 ug EE w dniach 1 — 6; 75 ng LNG + 40 ug EE w dniach

7—11; 125 pg LNG + 30 pg EE w dniach 12 — 21.
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Przeprowadzono eksploracyjne analizy w celu stwierdzenia czy w badaniach populacji III fazy

(n = 3339) takie parametry charakterystyki grupy kobiet jak: wiek, rasa i masa ciala wykazywaty
zwiazek z wystapieniem ciazy. Analizy nie potwierdzily takiego zwiazku w odniesieniu do wieku

i rasy. W odniesieniu do masy ciata, 5 na 15 ciaz opisanych wsrod kobiet stosujacych preparat EVRA
wystapito u kobiet o poczatkowej masie ciata wynoszacej 90 kg lub wigkszej, ktore stanowity mniej
niz 3% populacji badanej. U kobiet o masie ciala mniejszej niz 90 kg nie stwierdzono zaleznosci
pomigdzy masa ciata a wystapieniem ciazy. Mimo ze wplywowi masy ciata mozna przypisa¢ jedynie
10% - 20% zmienno$ci parametrow farmakokinetycznych (patrz punkt 5.2 ,,Wlasciwosci
farmakokinetyczne: Szczegolne populacje™), zwigkszenie odsetka ciaz wsrdd kobiet o masie ciata 90
kg lub wigkszej bylo statystycznie znamienne. Wskazuje to na mniejsza skuteczno$¢ preparatu EVRA
u tych kobiet.

Podczas stosowania ztozonych doustnych preparatow antykoncepcyjnych o wigkszej zawarto$ci
hormonow (50 pg etynyloestradiolu) wystepuje zmniejszenie ryzyka raka endometrium i raka jajnika.
Dotychczas nie potwierdzono, czy dotyczy to takze ztozonych hormonalnych preparatéw
antykoncepcyjnych o nizszych dawkach.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po przyklejeniu plastra EVRA stgzenia norelgestrominu i etynyloestradiolu w surowicy krwi osiagaja
plateau po okoto 48 godzinach. Stezenia norelgestrominu i etynyloestradiolu w stanie rownowagi w
okresie tygodnia stosowania plastra wynosza odpowiednio okoto 0,8 ng/ml oraz 50 pg/ml. W
badaniach, w ktorych preparat stosowano wielokrotnie, ste¢zenia w surowicy krwi oraz wartosci pola
pod krzywa AUC dla norelgestrominu oraz dla etynyloestradiolu zwigkszaty si¢ w czasie jedynie
nieznacznie, w porownaniu do tygodnia 1 w cyklu 1.

Badano wchtanianie norelgestrominu oraz etynyloestradiolu po przyklejeniu preparatu EVRA

w takich warunkach, jakie wystgpuja w klubach fitness (sauna, kapiele wirowe, bieznia ruchoma,
¢wiczenia aerobiku) oraz w zimnej kapieli. Wyniki tych badan wskazuja, ze wymienione warunki nie
powodowaly znamiennych zmian st¢zenia norelgestrominu w stanie rownowagi (Css) ani AUC

w porownaniu do zwyktych warunkow, w ktorych noszono plaster. W przypadku etynyloestradiolu
obserwowano niewielkie zwigkszenie tych parametréw podczas ¢wiczen na biezni ruchomej i ¢wiczen
aerobiku. Niemniej, wartosci Cy znajdowaty si¢ w zakresie wartos$ci referencyjnych. Nie stwierdzono
istotnego wptywu zimnej wody na te parametry.

Wyniki badan, w ktorych kobiety nosily pojedyncze plastry EVRA przez 7 oraz 10 dni wskazywaty,
ze docelowe wartosci Cg norelgestrominu i etynyloestradiolu utrzymywaly si¢ w czasie stosowania
plastréow przedtuzonym o 3 dni (do 10 dni). Wyniki tych badan, wskazuja, ze nalezy si¢ spodziewaé
skutecznego dzialania preparatu nawet w przypadku, gdyby nastapito tak duze op6znienie zmiany
plastra jak dwie doby.

Dystrybucja

Norelgestromin oraz norgestrel (metabolit norelgestrominu wystepujacy w surowicy krwi) sa

w bardzo duzym stopniu (> 97%) zwiazane z biatkami surowicy krwi. Norelgestromin jest zwigzany
z albuminami, nie wiaze si¢ z globulinami wiazacymi hormony piciowe (SHBG), natomiast norgestrel
jest zwiazany gtownie z SHBG, co ogranicza jego aktywno$¢ biologiczna. Etynyloestradiol jest
ekstensywnie zwigzany z albuminami surowicy krwi.

Metabolizm
Norelgestromin jest metabolizowany w watrobie. Do jego metabolitéw nalezy norgestrel, ktory
w znacznym stopniu wiaze si¢ z SHBG, liczne hydroksymetabolity oraz sprzgzone metabolity.

Etynyloestradiol jest takze metabolizowany do réznych hydroksymetabolitow oraz ich koniugatow
glukuronianowych i siarczanowych.
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Eliminacja (wydalanie)

Po usunigciu plastra §rednie okresy pottrwania norelgestrominu i etynyloestradiolu wynosza
odpowiednio 28 godzin oraz 17 godzin. Metabolity norelgestrominu i etynyloestradiolu sa wydalane
przez nerki i z katem.

Przezskoérne srodki antykoncepcyjne w porownaniu z doustnymi §rodkami antykoncepcyjnymi

Ze wzgledu na to, ze profile farmakokinetyczne przezskornych i doustnych ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych réznia sig, podczas bezposredniego poréwnywania ich parametréw
farmakokinetycznych nalezy zachowac ostrozno$e¢.

W badaniach poréwnujacych preparat EVRA z doustnymi $§rodkami antykoncepcyjnymi
zawierajacymi 250 pg norgestymatu (prekursora norelgestrominu) oraz 35 pg etynyloestradiolu,
wartos$ci Cy,x norelgestrominu i etynyloestradiolu byty dwukrotnie wigksze po zastosowaniu
doustnych srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych norelgestromin i etynyloestradiol niz po
zastosowaniu preparatu EVRA, natomiast ogdlna ekspozycja (AUC oraz Cg) byta poréwnywalna u
0sOb badanych stosujacych preparat EVRA. Zmienno$¢ migdzyosobnicza (%CV) parametrow
farmakokinetycznych po zastosowaniu preparatu EVRA byta wigksza niz po zastosowaniu doustnych
srodkow antykoncepcyjnych.

Wplyw wieku, masy ciala i powierzchni ciala

Wplyw wieku, masy ciata i powierzchni ciata na farmakokinetyke norelgestrominu

i etynyloestradiolu zbadano ogétem w dziewigciu badaniach farmakokinetycznych z udziatem 230
zdrowych kobiet, ktore jednorazowo zastosowaly preparat EVRA przez okres 7 dni. W odniesieniu
zaro6wno do norelgestrominu jak i etynyloestradiolu, bardziej zaawansowany wiek, wigksza masa ciata
i powierzchnia ciata wigzaty si¢ z niewielkim zmniejszeniem warto$ci Cg oraz AUC. Niemniej
wymienione wyzej parametry demograficzne sa odpowiedzialne jedynie za niewielka cz¢s¢ (10%

- 20%) og6lnej zmiennosci parametrow farmakokinetycznych norelgestrominu i etynyloestradiolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne na podstawie przeprowadzonych obowiazujacych badan farmakologii
bezpieczenstwa, badan toksycznosci przy wielokrotnym podawaniu, badaniu genotoksycznosci i
karcynogennosci, nie wskazuja na wystgpowanie jakiegokolwiek szczegdlnego niebezpieczenstwa dla
ludzi. Co si¢ tyczy dziatania toksycznego na rozmnazanie i rozwdj ptodu wykazano, ze norelgestromin
dziala toksycznie na ptdd krolika, jednak margines bezpieczenstwa tego dziatania byt wystarczajaco
duzy. Nie ma danych na temat toksycznosci skojarzonego dzialania norelgestrominu i
etynyloestradiolu na rozrodczo$¢. Dane dotyczace skojarzonego dziatania norgestimatu (prekursora
norelgestrominu) i etynyloestradiolu wskazuja na zmniejszenie ptodnosci i wskaznika implantacji u
samic szczurow, zwigkszenie wskaznika resorpcji ptodow u szczurdéw i u krolikow oraz — podczas
stosowania wigkszych dawek — zmniejszenie zywotnosci i ptodnosci potomstwa plci zenskiej u
szczuréw. Nie wiadomo czy te dane maja znaczenie w odniesieniu do dziatania leku u ludzi, poniewaz
wspomniane niekorzystne oddziatywania sa zwiazane z dobrze znanymi wlasciwos$ciami
farmakodynamicznymi lub swoistym dziataniem u danego gatunku.

Badania, w ktorych oceniano dziatania preparatu EVRA na skore wskazuja, ze ten system

transdermalny nie powoduje uczulenia i wywotywat jedynie tagodne podraznienie, gdy
zastosowano go na skore krolikow.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa tylna: warstwa zewngtrzna — polietylen z dodatkiem barwnika, o matej gestosci; warstwa
wewngtrzna — poliester.

Warstwa srodkowa: klej poliizobutylenowo-polibutenowy, krospowidon, nietkany materiat
z poliestru, mleczan laurylowy.

Warstwa trzecia: powtoka z tereftalanu polietylenu pokryta polidimetylosiloksanem.
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Aby zapobiec oddziatywaniu na whasciwosci klejace preparatu EVRA, na obszar skory, na ktorym
bedzie naklejony plaster nie wolno naktada¢ kremow, plynow ani proszkow.

6.3  Okres trwalosci
2 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie przechowywac¢ w chtodziarce, nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie

Saszetka sktadajaca si¢ z czterech warstw: najbardziej wewngtrzna — powloka z polietylenu
o matej gestosci, kolejno: folia aluminiowa, powloka z polietylenu o matej gestosci
i zewngtrzna warstwa papieru wybielonego.

Opakowanie zewnetrzne

Jeden kartonik zawiera 3, 9 albo 18 systemdw transdermalnych EVRA w indywidualnie
zafoliowanych saszetkach.

Po 3 saszetki sa zapakowane w przezroczysta, perforowana plastikowa folig i zapakowane
w tekturowe pudetko.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania preparatu do stosowania i usuwania jego pozostalosci

Zaktada¢ natychmiast po wyjeciu z ochronnej saszetki. Plaster po zuzyciu nadal zawiera znaczne
ilosci aktywnych sktadnikow. Pozostate aktywne hormonalne sktadniki plastra moga by¢ szkodliwe w
razie przedostania si¢ do srodowiska wodnego. Dlatego tez, zuzyty plaster nalezy starannie
zabezpieczy¢. W tym celu od zewngtrznej powierzchni saszetki nalezy odklei¢ etykietg. Zuzyty plaster
nalezy przyklei¢ na znajdujaca si¢ pod etykieta naklejke z instrukcja dotyczaca zabezpieczenia
zuzytego plastra w miejscu zaznaczonym kolorem tososiowym. Przed ponownym przyklejeniem
etykiety nalezy usuna¢ z jej wewngtrznej powierzchni warstwe izolujaca, a nastgpnie naklei¢ na
uprzednio przyklejony zuzyty plaster. Wszystkie zuzyte lub nie zuzyte plastry nalezy zabezpiecza¢
zgodnie z lokalnymi wymaganiami lub zwroci¢ do apteki. Zuzytych plastrow nie nalezy wyrzuca¢ do
toalety ani umieszcza¢ w pojemniku z plynem utylizacyjnym.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V.

Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgia

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

EU/1/02/223/001 - 003

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

22.08.2002

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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ANEKS II

A. WYTW(:)RCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Janssen Pharmaceutica N.V.

Turnhoutseweg 30

B — 2340 Beerse

Belgia

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte

o INNE WARUNKI

Podmiot posiadajacy niniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi powiadomié

Komisje¢ Europejska o planach zwiazanych z obrotem produktem leczniczym posiadajacym
pozwolenie na mocy tej decyzji.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, J ESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

| PUDELKO ZAWIERAJACE 3 PLASTRY

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Evra system transdermalny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 plaster zawiera: 6 mg norelgestrominu i 600 mikrograméw etynyloestradiolu.

Z 1 plastra uwalnia sig: 150 mikrograméw norelgestrominu i 20 mikrogramow etynyloestradiolu na
24 godziny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: krospowidon, poliizobutylen, polibutylen, mleczan laurylu, nietkany
poliester.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

3 systemy transdermalne

|5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

podanie przezskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Preparat przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed zastosowaniem preparatu nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki dotaczonej do opakowania.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
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Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH
Z NIEGO ODPADOW, JESLI WLASCIWE

Zuzytych i niezuzytych plastrow nie nalezy wyrzuca¢ do toalety. W celu zabezpieczenia zuzytego
plastra nalezy zapozna¢ si¢ z trescia instrukcji umieszczonej w ulotce wewnatrz opakowania.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Janssen - Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse, Belgia

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/223/001

113. NUMER SERII

Nr serii {numer}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Preparat wydaje si¢ na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, J ESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

| SASZETKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Evra system transdermalny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 plaster o powierzchni 20 cm” zawiera: 6 mg norelgestrominu i 600 mikrograméw etynyloestradiolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: krospowidon, poliizobutylen, polibutylen, mleczan laurylu, nietkany
poliester.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA |

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci {MM/RRRR}

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGOIPRODI,JKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WELASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
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[13.

NUMER SERII

Nr serii {numer}

[ 14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15.

INSTRUKCJA UZYCIA

27



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, J ESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

[ PUDELKO ZAWIERAJACE 9 PLASTROW

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Evra system transdermalny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 plaster zawiera: 6 mg norelgestrominu i 600 mikrograméw etynyloestradiolu.

Z 1 plastra uwalnia sig: 150 mikrograméw norelgestrominu i 20 mikrogramow etynyloestradiolu na
24 godziny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: krospowidon, poliizobutylen, polibutylen, mleczan laurylu, nietkany
poliester.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

9 systemow transdermalnych

|5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

podanie przezskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Preparat przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed zastosowaniem preparatu nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki dotaczonej do opakowania.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
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Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH
Z NIEGO ODPADOW, JESLI WLASCIWE

Zuzytych i niezuzytych plastrow nie nalezy wyrzuca¢ do toalety. W celu zabezpieczenia zuzytego
plastra nalezy zapozna¢ si¢ z trescia instrukcji umieszczonej w ulotce wewnatrz opakowania.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Janssen - Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse, Belgia

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/223/002

113. NUMER SERII

Nr serii {numer}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Preparat wydaje si¢ na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, J ESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

| SASZETKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Evra system transdermalny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 plaster o powierzchni 20 cm” zawiera: 6 mg norelgestrominu i 600 mikrograméw etynyloestradiolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: krospowidon, poliizobutylen, polibutylen, mleczan laurylu, nietkany
poliester.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA |

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci {MM/RRRR}

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
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[13.

NUMER SERII

Nr serii {numer}

[ 14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15.

INSTRUKCJA UZYCIA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, J ESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

[ PUDELKO ZAWIERAJACE 18 PLASTROW

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Evra system transdermalny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 plaster zawiera: 6 mg norelgestrominu i 600 mikrograméw etynyloestradiolu.

Z 1 plastra uwalnia sig: 150 mikrograméw norelgestrominu i 20 mikrogramow etynyloestradiolu na
24 godziny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: krospowidon, poliizobutylen, polibutylen, mleczan laurylu, nietkany
poliester.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

18 systemow transdermalnych

|5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

podanie przezskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Preparat przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed zastosowaniem preparatu nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki dotaczonej do opakowania.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
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Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH
Z NIEGO ODPADOW, JESLI WLASCIWE

Zuzytych i niezuzytych plastrow nie nalezy wyrzuca¢ do toalety. W celu zabezpieczenia zuzytego
plastra nalezy zapozna¢ si¢ z trescia instrukcji umieszczonej w ulotce wewnatrz opakowania.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Janssen - Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse, Belgia

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/223/003

113. NUMER SERII

Nr serii {numer}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Preparat wydaje si¢ na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, J ESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

| SASZETKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Evra system transdermalny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 plaster o powierzchni 20 cm” zawiera: 6 mg norelgestrominu i 600 mikrograméw etynyloestradiolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: krospowidon, poliizobutylen, polibutylen, mleczan laurylu, nietkany
poliester.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA |

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci {MM/RRRR}

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGOIPRODI,JKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WELASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
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[13.

NUMER SERII

Nr serii {numer}

[ 14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15.

INSTRUKCJA UZYCIA

35



Tekst naklejki przypominajacej
o terminach stosowania
(wewnatrz tekturowego pudelka)

Kobieta powinna stosowac te
naklejki w swoim kalendarzu.
Pomoga one pamigtaé o terminie
zmiany plastra.

Aktualny Cykl Nastepny Cykl

Pierwszy Drugi Trzeci Nalezy zdjaé C. Pierwszy
Plaster Plaster Plaster plaster Plaster
(Tydzien 1) (Tydzien 2) (Tydzien 3) Nalezy naklei¢

nastepny

plaster

Tekst instrukceji dotyczacej zabezpieczenia zuzytego plastra

Aby zabezpieczy¢ zuzyty plaster, nalezy:

1.

2.
3.
4.

przyklei¢ go do oznaczonej kolorem lososiowym powierzchni naklejki, na ktorej wydrukowano
tg instrukcje

z wewngtrznej strony etykiety odklei¢ warstwe izolujaca

etykiete nalezy ponownie przyklei¢ do naklejki,

zabezpieczony plaster mozna teraz wyrzucic.
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B. ULOTKA DLA PACJENTKI
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ULOTKA DLA PACJENTKI

Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem preparatu EVRA system transdermalny

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczyta¢. W razie dalszych
pytan nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Preparat ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym (gdyz
moze im zaszkodzi¢).

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest preparat EVRA i1 w jakim celu si¢ go stosuje
2. Zanim zastosuje si¢ preparat EVRA

3. Jak stosowa¢ preparat EVRA

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Przechowywanie preparatu EVRA

6. Inne informacje

EVRA

Postaé i dawka
System transdermalny.

Sklad preparatu

Substancjami aktywnymi sa: norelgestromin 6 mg i etynyloestradiol 600 mikrogramow.
Substancje aktywne sg uwalniane przez 7 dni, z nastepujaca predkoscia: 150 mikrogramow
norelgestrominu oraz 20 mikrogramoéw etynyloestradiolu w ciagu 24 godzin.

Substancje pomocnicze: krospowidon, poliizobutylen, polibutylen, laurylu mleczan, nietkany
poliester.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgia

1. CO TO JEST PREPARAT EVRA 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Preparat EVRA jest cienkim systemem transdermalnym (przezskérnym plastrem) z tworzywa koloru
bezowego. Po zdjgciu przezroczystej warstwy ochronnej, plaster przykleja si¢ lepka, pokryta klejem
strona na skore. Czes¢ klejaca przezskornego plastra zawiera substancje czynne, ktore sa stale

uwalniane i przechodza przez skore do krwiobiegu.

Preparat EVRA dostepny jest w saszetkach, zapakowanych w kartoniki. Jeden kartonik zawiera 3, 9
albo 18 systemow transdermalnych w indywidualnych, pokrytych folia saszetkach.

Wskazanie do stosowania:
Wskazaniem do zastosowania preparatu EVRA jest antykoncepcja u kobiet.
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2. ZANIM ZASTOSUJE SIE PREPARAT EVRA

Przedstawiony rozdziat zawiera informacje na temat tego, kiedy kobieta powinna zaprzestac
stosowania preparatu EVRA oraz kiedy preparat EVRA moze by¢ mniej skuteczny w zapobieganiu
cigzy. Jezeli to si¢ zdarzy, kobieta powinna unika¢ wspotzycia ptciowego albo stosowaé (kobieta lub
jej partner) nichormonalne metody antykoncepcji (takie jak prezerwatywa, pianka lub gabka) by
uchroni¢ sig przed ciaza. Nie nalezy stosowa¢ naturalnych metod antykoncepcyjnych opartych na
obserwacji cyklu miesiaczkowego, jak metoda kalendarzowa czy pomiar temperatury, poniewaz
tabletki antykoncepcyjne i plastry antykoncepcyjne (np. preparat EVRA lub tabletka antykoncepcyjna)
moga spowodowac, ze metody te beda nieskuteczne. W razie wystgpienia problemow lub bigdow
podczas stosowania plastra, jako zabezpieczenie powinno si¢ stosowac niechormonalna antykoncepcje

Czy preparat EVRA chroni przed chorobami przenoszonymi droga plciowa

Preparat EVRA nie chroni przed zakazeniem HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi
droga plciowa (np. chlamydiami, opryszczka narzadéow piciowych, brodawkami narzadoéw piciowych,
rzezaczka, wirusowym zapaleniem watroby typu B oraz kita). Zeby zabezpieczy¢ si¢ przed tymi
chorobami, konieczne jest stosowanie prezerwatywy.

Dla kogo przeznaczony jest preparat EVRA

Preparat EVRA wskazany jest u kobiet w wieku rozrodczym. Jest skuteczny w przedziale wieku od 18
do 45 lat.

Preparat EVRA moze by¢ nieskuteczny u kobiet o masie ciata 90 kg lub wigksze;j.

Nie stosowac preparatu EVRA, gdy:

Kobieta nie powinna stosowac preparatu EVRA, jezeli wystepuja u niej lub kiedykolwiek
wystepowaly wymienione ponizej choroby. Ponadto, kobieta powinna zaprzesta¢ stosowania
preparatu EVRA, jezeli wystapi u niej ktorakolwiek z wymienionych ponizej choroéb:

. Zakrzepica (skrzepliny krwi), nawet, gdy wystapila dawno w przesztosci. Zakrzepica moze
wystapi¢ w plucach (zatorowo$¢ ptucna), oczach, mozgu (udar), sercu (np.: zawat serca) czy
w zytach glebokich konczyn dolnych (zakrzepica zyt gtebokich) (patrz punkt ,,Zakrzepica
(skrzepliny krwi) oraz ztozone hormonalne leki antykoncepcyine™).
o Czynnikami usposabiajacymi do rozwoju zakrzepicy (skrzeplin krwi) sa:
- wysokie cisnienie tetnicze krwi (160/100 mm Hg lub wyzsze),
- cukrzyca wystgpujaca jednoczesnie z zaburzeniami serca lub krazenia,
- niektore predyspozycje genetyczne (patrz punkt: ,.Zakrzepica (skrzepliny krwi) oraz
zlozone hormonalne leki antykoncepcyjne™).

. Inne choroby serca, jak np. dusznica bolesna (b6l w klatce piersiowej).

. Nowotwory piersi, szyjki macicy, macicy, pochwy oraz watroby (patrz punkt: ,,Nowotwory oraz
ztozone hormonalne leki antykoncepeyjne”).

o Cigzka choroba watroby lub nieprawidtowa czynnos¢ watroby.

Kobieta nie powinna rowniez stosowac preparatu EVRA, jezeli wystepuja u niej lub kiedykolwiek
wystepowaly wymienione ponizej choroby. Ponadto, kobieta powinna zaprzesta¢ stosowania
preparatu EVRA, jezeli wystapi u niej ktorakolwiek z tych chorob:

o Migrena.
o Krwawienie z drog rodnych o niewyjasnionej przyczynie.
. Uczulenie na ktorykolwiek sktadnik preparatu EVRA.

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac preparat EVRA:

Nie ma dowoddw na to, ze preparat EVRA jest pod jakimkolwiek wzgledem bezpieczniejszy niz
ztozone doustne leki antykoncepcyjne.
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Przed rozpoczgciem stosowania preparatu EVRA kobieta powinna zglosi¢ si¢ do lekarza by poddac sig
badaniu. Wazne jest by poinformowata lekarza, ze wystgpuje lub wystgpowala u niej ktorakolwiek z
wymienionych ponizej chordb. Jezeli u kobiety wystepuje ktérakolwiek ze wspomnianych choréb,
moze ona wymagac czestszych kontroli lekarskich. Kobieta powinna rowniez skontaktowac si¢ z
lekarzem, jezeli ktorakolwiek z podanych chorob ulegnie pogorszeniu lub pojawi sig po raz pierwszy
W czasie stosowania preparatu EVRA:

. Choroba serca (migdzy innymi: bole w klatce piersiowej lub nieprawidtowy rytm serca)

o Wysokie stezenie lipidow (trojglicerydy) w surowicy krwi Iub obciazony wywiad rodzinny w
tym kierunku.

. Wysokie ci$nienie tgtnicze krwi, a w szczegdlnosci podwyzszajace sig lub nie poddajace sig
leczeniu lekami obnizajacymi ci$nienie krwi.

o Niektore rodzaje migreny.

o Cukrzyca lub stany obnizonej tolerancji glukozy.

Depresja lub depresja w wywiadzie, gdyz moze si¢ ona pogtebi¢ lub nawroci¢ podczas
antykoncepcji hormonalne;.

Padaczka.

Przewlekte zapalne choroby jelit (choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego).
Pewne rodzaje zoétaczki (zazoétcenie skory i biatkowek oczu).

Swiad niewiadomego pochodzenia, szczegdlnie, jezeli wystapit podczas poprzedniej ciazy.
Trwate, plamiste brazowe przebarwienie skory twarzy, szczegdlnie, jezeli wystepowato podczas
ciazy; jezeli to si¢ zdarzy, nalezy unika¢ stonca i promieniowania ultrafioletowego (np.
solarium).

Opisywano inne choroby: kamica zotciowa, toczen rumieniowaty uktadowy, zesp6t hemolityczno-
mocznicowy, plasawica Sydenhama, zaburzenia stuchu zwane otoskleroza, schorzenie skory, zwane
opryszczka cigzarnych. Jednak nie udowodniono, by ulegaly one nasileniu podczas stosowania
tabletek antykoncepcyjnych.

Kobieta powinna zgtlosi¢ si¢ do lekarza rowniez wtedy, gdy:

. Uwaza, ze moze by¢ w ciazy, np. dwa razy z rz¢du nie ma miesiaczki.

Potencjalnie powazne stany:

Nastepujaca informacja oparta jest na danych uzyskanych w wyniku stosowania doustnych lekow
antykoncepcyjnych. Poniewaz preparat EVRA, bedacy przezskoérnym systemem zawiera hormony
podobne do hormonéw zawartych w doustnych lekach antykoncepcyjnych, to prawdopodobnie
stwarza to samo ryzyko. Wszystkie zlozone hormonalne leki antykoncepcyjne stwarzaja ryzyko, ktore
potencjalnie prowadzi¢ moze do kalectwa czy $mierci. Ryzyko to jest jednakze mniejsze od ryzyka,
ktore istnieje, gdy kobieta jest w cigzy.

. Zakrzepica (skrzepliny krwi)

Stosowanie tabletek antykoncepcyjnych moze zwigkszy¢ ryzyko powstania zakrzepicy (skrzeplin
krwi). Nie mozna wykluczy¢, ze ryzyko powstania zakrzepicy podczas stosowania leku Evra jest
wigksze niz podczas stosowania tabletek antykoncepcyjnych. Ryzyko to jest najwigksze w pierwszym
roku stosowania, gdy kobieta przyjmuje po raz pierwszy w zyciu tabletke antykoncepcyjna. Jednakze
ryzyko rozwoju zaburzen zakrzepowo-zatorowych jest wigksze podczas ciazy niz podczas stosowania
doustnych tabletek antykoncepcyjnych.

Skrzepliny krwi moga zatyka¢ glowne naczynia krwiono$ne i bardzo rzadko powodowac¢ trwate
kalectwo lub $mier¢. Jezeli skrzeplina krwi powstaje w zyle gtebokiej konczyny dolnej, moze zatka¢
tetnice ptuca (zatorowos¢ phuca). Bardzo rzadko skrzepliny krwi moga pojawié¢ si¢ w naczyniach
krwionosnych serca (zawat serca) lub mozgu (udar). Niezmiernie rzadko skrzepliny krwi moga
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pojawi¢ si¢ w watrobie, jelitach, nerce lub oku. Skrzepliny krwi w oku moga spowodowac utrate
wzroku lub podwojne widzenie. Ryzyko rozwoju skrzeplin krwi nie zmienia si¢ wraz z dtugoscia
czasu stosowania i znika po zaprzestaniu stosowania lekéw antykoncepcyjnych.

Jezeli kobieta podejrzewa, ze podczas stosowania preparatu EVRA moze mie¢ jakikolwiek rodzaj
skrzepliny krwi powinna poinformowac¢ o tym lekarza, ktory moze zaleci¢ zaprzestanie stosowania
preparatu EVRA. Do objawow zakrzepicy moga nalezec:

- bol w jednej konczynie dolnej

- obrzek

- silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowaé¢ do ramienia

- nagle pojawiajacy si¢ kaszel

- silny bol glowy

- zaburzenia widzenia

- niewyrazna mowa

- zawroty glowy

- napad drgawek

- ostabienie oraz uposledzenie czucia po jednej stronie ciata

- trudnos$ci w chodzeniu lub trzymaniu przedmiotéw

- silny bol zotadka.

Wymienione ponizej stany moga wptynaé na zwigkszenie ryzyka wystapienia zakrzepicy. Jesli
ktorykolwiek z nich wystapi, kobieta powinna powiadomic¢ o tym lekarza:

- wywiad rodzinny w kierunku choroby spowodowanej zakrzepica okreslonych rodzajow naczyn
krwionosénych (zyt)

- palenie papierosow, szczegdlnie, w wieku powyzej 35 lat

- konieczno$¢ przebywania w t6zku przez dtuzszy czas

- znaczna otylos¢

- okres po niedawno przebytym porodzie lub poronieniu

- przebycie cigzkiego urazu, szczegolnie konczyny dolnej lub biodra

- jezeli kobieta jest poddawana lub ma by¢ poddana cigzkiemu zabiegowi chirurgicznemu lub
wymaga dtugiego pozostawania w t6zku; nie powinna stosowa¢ plastra antykoncepcyjnego
przez dwa tygodnie po zabiegu.

. Nowotwory

Opisywano nieznacznie czgstsze wystgpowanie nowotwordw piersi u kobiet przyjmujacych ztozone
hormonalne leki antykoncepcyjne, lecz nie wiadomo czy jest to spowodowane ich stosowaniem. Na
przyktad, prawdopodobnie wykrywanie wigkszej ilosci nowotwordw piersi u kobiet stosujacych
ztozone hormonalne leki antykoncepcyjne spowodowane jest czgstsza kontrola tych kobiet przez
lekarza. Czgsto$¢ wystgpowania nowotworow piersi stopniowo zmniejsza si¢ po odstawieniu
ztozonych hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych. Po dziesigciu latach od zaprzestania stosowania
antykoncepcji hormonalnej, ryzyko rozwoju nowotworu piersi jest takie samo jak u kobiet, ktore
nigdy nie przyjmowaty tabletek antykoncepcyjnych.

Nowotwory szyjki macicy wystepuja rowniez czgsciej u kobiet stosujacych ztozone hormonalne
preparaty antykoncepcyjne. Jednakze wystgpowanie tego rodzaju nowotworu wiaze si¢ ze zwigkszona
aktywnoscia seksualng oraz chorobami przenoszonymi droga ptciowa, dlatego nie jest jasne czy
zlozone hormonalne leki antykoncepcyjne maja bezposredni wplyw na ryzyko powstawania tego
nowotworu.

U kobiet stosujacych ztozone hormonalne leki antykoncepcyjne rzadko donoszono

0 wystepowaniu nowotwordéw watroby. Moga one spowodowac krwotok wewngtrzny, powodujacy
ostre bole brzucha. Jezeli opisany stan wystapi, kobieta powinna natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem.
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. Nieregularne krwawienia

Preparat EVRA moze spowodowa¢ nieoczekiwane krwawienie lub plamienie z droég rodnych w czasie
noszenia systemu transdermalnego. Zwykle ustaja one po pierwszych paru cyklach. Plamienie lub
niewielkie krwawienie moze by¢ takze spowodowane blgdami w stosowaniu plastréw. Stosowanie
preparatu EVRA nalezy kontynuowa¢, a w przypadku, gdy krwawienie utrzymuje si¢ dtuzej niz przez
trzy cykle, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ ze lekarzem lub farmaceuta.

Jezeli krwawienie miesiaczkowe nie wystapi podczas czwartego tygodnia, w ktérym nie stosuje si¢
preparatu EVRA (,,Tydzien 4”), kobieta powinna zastosowa¢ nowy plaster w swoim zwyktym ,,Dniu
Zmiany Plastra”. Jezeli kobieta stosowata prawidtowo preparat EVRA i nie ma miesiaczki, nie
oznacza to, ze jest w ciazy. Jezeli miesiaczka nie wystapita w ciagu dwoch cykli, kobieta powinna
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, gdyz moze by¢ w ciazy.

Po zaprzestaniu stosowania preparatu EVRA, kobieta moze mie¢ nieregularne lub skape krwawienia
lub moga one nie wystapic¢, szczegdlnie podczas pierwszych 3 miesigcy, zwlaszcza wtedy, gdy przed
rozpoczgciem stosowania hormonow miata nieregularne krwawienia miesiaczkowe.

Stosowanie preparatu EVRA z jedzeniem i piciem:
Jedzenie oraz picie nie wplywa na wchtanianie hormondw z preparatu EVRA.

Ciaza:

Kobieta nie powinna stosowac preparatu EVRA, jezeli jest lub podejrzewa, ze jest w ciazy (w celu
uzyskania informacji na temat stosowania preparatu EVRA po okresie ciazy, patrz punkt ,,3. JAK
STOSOWAC PREPARAT EVRA”).

Nie stwierdzono zwigkszenia czgstosci wystgpowania wad wrodzonych u noworodkow kobiet, ktore
zaszly w ciaze wkrotce po zaprzestaniu stosowania plastrow antykoncepcyjnych.

Po zaprzestaniu stosowania preparatu EVRA mozliwos¢ zajScia w ciaz¢ moze si¢ opdzniaé,
szczegoblnie, jezeli nieregularne miesigczki wystgpowaty przed rozpoczgciem stosowania preparatu
EVRA. Krwawienia, ktére wystepuja u kobiety podczas ,,tygodnia w ktérym si¢ nie stosuje plastra”,
nie sg prawdziwymi miesiaczkami. Wazne jest, zeby kobieta miata prawdziwa miesiaczke przed
zajsciem w ciaze, gdyz lekarz moze wtedy okresli¢ termin porodu dziecka. Tak wigc, jezeli kobieta
zaprzestanie stosowania preparatu EVRA starajac sig¢ zaj$¢ w ciazg, powinna stosowac inne metody
antykoncepcji az do wystapienia prawdziwej miesiaczki.

Karmienie piersia:
Nie nalezy stosowac preparatu EVRA do czasu catkowitego zaprzestania karmienia piersia.
Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:

Podczas stosowania preparatu EVRA mozna prowadzi¢ samochod lub obstugiwac urzadzenia
mechaniczne w ruchu.

Stosowanie innych lekow:

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Wymienione ponizej leki moga spowodowac nieskutecznos¢ ztozonych hormonalnych lekoéw
antykoncepcyjnych, co oznacza, ze kobieta moze zaj$¢ w ciaze:

. niektore leki stosowane w leczeniu infekcji HIV oraz innych infekcji wirusowych (rytonavir)
. niektore antybiotyki (ampicylina, ryfampicyna, gryzeofulwina)
o substancja poprawiajaca nastroj - modafinil
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o niektore leki przeciwpadaczkowe jak: topiramat, barbiturany, fenylobutazon, so61 sodowa
fenytoiny, karbamazepina, prymidon, pochodne hydantoiny, oksykarbamazepina oraz felbamat.

Rowniez preparaty ziotowe z dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) zmniejszaja
skutecznos¢ doustnych lekéw antykoncepcyjnych. Podczas jednoczesnego stosowania lekow
ziotowych z dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) ze ztozonymi hormonalnymi lekami
antykoncepcyjnymi obserwowano przypadki zajscia w ciazg. Dziatanie takie moze utrzymywac si¢ co
najmniej przez dwa tygodnie po zakonczeniu przyjmowania leku z dziurawca zwyczajnego.

Jezeli kobieta przyjmuje jakikolwiek z wyzej wymienionych lekéw powinna rozwazy¢ stosowanie
innej, skutecznej metody kontroli urodzen (jak prezerwatywa, krazek maciczny czy pianka). Dzialanie
niektérych z wymienionych lekow zaktocajace antykoncepcje, moze trwaé do 28 dni po zaprzestaniu
ich przyjmowania.

Testy laboratoryjne:
Podczas wykonywania jakichkolwiek badan laboratoryjnych krwi lub moczu, kobieta powinna

poinformowac personel medyczny o stosowaniu preparatu EVRA i ze moze wptynac to na wyniki
niektérych testow.

3. JAK STOSOWAC PREPARAT EVRA

Preparat EVRA zawsze nalezy stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjentki. W przeciwnym
razie moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko zajscia w ciazg. Jako zabezpieczenie przed ciaza w razie
nieprawidtowego stosowania plastréw, kobieta powinna stosowaé nichormonalne $rodki
antykoncepcyjne (jak prezerwatywa, pianka czy gabka). W przypadku watpliwosci, nalezy poradzi¢
si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dawka: Co tydzien nalezy stosowac jeden plaster doktadnie w ciagu siedmiu dni przez 3 tygodnie, po
czym nastgpuje jeden tydzien (doktadnie siedem dni) w ktorym nie stosuje sig plastra.

WAZNE INFORMACIJE:
1. Nalezy zmienia¢ plaster tego samego dnia kazdego tygodnia, plaster dziata przez ponad 7 dni.
2. W zadnym przypadku nie wolno dopuscié, aby przerwa pomigdzy okresami stosowania plastra

wynosita wigcej niz 7 dni.
3. W danym czasie moze by¢ stosowany tylko jeden plaster.

4. Nalezy unika¢ naklejania plastra na obszarach zaczerwienionej, podraznionej lub
uszkodzonej skory.

5. By plaster prawidtowo dziatat musi $cisle przylegac¢ do skory. Plaster nalezy mocno docisnag,
zeby dobrze przylegal wzdtuz krawedzi. Nie nalezy uzywaé kremow, olejkow, ptynnych
pudrow, pudréw czy makijazu na skor¢ w miejscu, lub blisko miejsca, gdzie jest przyklejany
plaster. Moze to spowodowac¢ odpadnigcie plastra.

6. Nie nalezy przykleja¢ nowego plastra w tym samym miejscu skad ostatnio usunigto plaster.
Zwigksza to niebezpieczenstwo wystapienia podraznienia skory.

7. Codziennie nalezy sprawdzac, czy plaster nie odpadt.
8. Nie nalezy przerywaé stosowania plastrow nawet wtedy, gdy kobieta nie utrzymuje czgstych

stosunkow seksualnych.
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Jezeli kobieta po raz pierwszy stosuje plaster antykoncepcyjny, powinna
poczekaé do dnia wystapienia krwawienia miesiaczkowego. Pierwszy
plaster antykoncepcyjny nalezy przyklei¢ w ciagu 24 godzin od
rozpoczgcia miesigezki. Jezeli plaster zostat przyklejony po 1 dniu cyklu
miesiaczkowego, kobieta powinna stosowac niechormonalny $rodek
antykoncepcyjny do dnia 7, kiedy zmienia plaster. Dzien, w ktorym kobieta
przykleja swoj pierwszy plaster bedzie jej ,, Dniem 1. ,, Dzien Zmiany
Plastra” musi przypadac¢ zawsze na ten sam dzien kazdego tygodnia.

Nalezy wybra¢ miejsce na ciele, w ktorym bedzie przyklejony plaster.
Plaster powinien by¢ zawsze przyklejany na czysta, sucha, nieowlosiong
skorg posladkéw, brzucha, zewnetrznej gornej czgsci ramienia lub gornej
czesci tutowia. Nalezy wybra¢ miejsce, w ktorym ciasna odziez nie bedzie
ocierata plastra. Plastra nigdy nie wolno umieszcza¢ na piersiach.

Nalezy otworzy¢ palcami foliowa saszetke rozdzierajac ja wzdhuz brzegu
(nie wolno uzywac nozyczek). Nalezy uchwyci¢ mocno rog

plastra i wyja¢ go ostroznie z foliowej saszetki. Czasami plastry mogq
przykleic¢ sie do wewnetrznej strony saszetki — nalezy uwazaé, by
przypadkowo nie usunqcé przezroczystej folii podczas wyjmowania plastra
Nastegpnie, tak jak to wskazano na rysunku, nalezy odklei¢ potowe
ochronnej, przezroczystej folii. Nalezy unika¢ dotykania powierzchni
klejacej.

Przytozy¢ plaster do skéry, a nastepnie usunaé pozostala potowe

folii. Mocno przycisnac plaster dtonia przez 10 sekund upewniajac sig, ze
brzegi plastra sa mocno przyklejone.

Plaster nalezy nosi¢ przez 7 dni (jeden tydzien). W pierwszym ,,Dniu
Zmiany Plastra”, tj. ,,Dniu 8”, nalezy odklei¢ zuzyty plaster i natychmiast
przyklei¢ nowy.

W drugim tygodniu (,,Dzien 8”) nalezy naklei¢ nowy plaster oraz ponownie
w trzecim tygodniu (,,Dzien 15”) przez taczny okres trzech tygodni. Aby
uniknq¢ podraznienia skory, nie nalezy przykleja¢ nowego plastra
dokladnie na to samo miejsce, w ktorym przyklejony byt poprzedni plaster.

Nie nalezy nosi¢ plastra w czwartym tygodniu (od ,,Dnia 22 do 28”).
W tym okresie powinno wystqpic krwawienie. Podczas tego tygodnia
kobieta jest zabezpieczona przed zajsciem w ciaze, tylko w przypadku,
gdy w zalecanym czasie przyklei nastepny plaster.
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Nastepnie, kobieta powinna rozpocza¢ nowy czterotygodniowy cykl,
przyklejajac nowy plaster w normalnie przypadajacym ,,Dniu Zmiany
Plastra”, tj. w nastgpnym dniu po Dniu 28, - bez wzgledu na to, kiedy
krwawienie rozpoczyna si¢ lub konczy.

Jezeli kobieta chce zmieni¢ swoj ,,Dzien Zmiany Plastra” na inny powinna skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.

Zabezpieczenie zuzytych i nie zuzytych plastrow

Zuzyty plaster nalezy starannie zabezpieczy¢. Plaster po zuzyciu nadal zawiera znaczne ilo$ci
czynnych sktadnikow. Pozostate czynne hormonalne sktadniki plastra moga by¢ szkodliwe w razie
przedostania si¢ do srodowiska wodnego. Dlatego tez, aby zabezpieczy¢ zuzyty plaster, nalezy od
zewnetrznej powierzchni saszetki odklei¢ etykietg Zuzyty plaster nalezy przyklei¢ na znajdujaca sig
pod etykieta naklejke z instrukcja dotyczaca zabezpieczenia zuzytego plastra w miejscu zaznaczonym
kolorem tososiowym. Przed ponownym przyklejeniem etykiety nalezy usuna¢ z jej wewngtrznej
powierzchni warstwe izolujaca, a nastgpnie naklei¢ na uprzednio przyklejony zuzyty plaster i
przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. Wszystkie zuzyte lub nie zuzyte plastry nalezy
zabezpiecza¢ zgodnie z lokalnymi wymaganiami lub zwréci¢ do apteki. Zuzytych plastrow nie nalezy
wyrzucac do toalety ani umieszcza¢ w pojemniku z ptynem utylizacyjnym.

Prysznic, kapiel i éwiczenia fizyczne: Normalne czynno$ci jak kapiel, prysznic, sauna czy ¢wiczenia
fizyczne nie wptywaja na dziatanie plastra. Plaster zostal tak zaprojektowany, by pozostawat na swoim
miejscu podczas tego rodzaju aktywnos$ci. Niemniej zaleca si¢ sprawdzenie, czy plaster po
uczestniczeniu w wymienionych wyzej czynnosciach nie odkleit si¢.

Jezeli kobieta ma trudno$ci z zapamigtaniem, by zmieni¢ plaster EVRA:

Powinna porozmawiac¢ z lekarzem jak utatwi¢ zmiang plastra lub zastosowac inna metode
antykoncepcji.

Jezeli plaster luzno przylega, odstaje lub ulegnie odklejeniu:

o przez okres krotszy od jednego dnia (do 24 godzin), nalezy postara¢ si¢ przyklei¢ go
ponownie lub natychmiast przyklei¢ nowy plaster. Nie jest konieczna inna, zabezpieczajaca
metoda antykoncepcji. ,, Dzien Zmiany Plastra” powinien pozosta¢ ten sam. Nie nalezy starac
si¢ ponownie przyklei¢ plastra, jezeli juz nie jest wystarczajaco klejacy, skleit si¢ lub przykleit
do innej powierzchni, przykleit si¢ do niego inny material lub luzno przylegat czy odkleit sig.
Nie nalezy uzywac¢ tasm klejacych czy opasek by utrzymac plaster na skorze. Jesli kobieta nie
moze ponownie przyklei¢ plastra, powinna natychmiast przyklei¢ nowy.

J przez okres dluzszy niz jeden dzien (24 godziny lub dtuzej) lub, jezeli kobieta nie jest
pewna, od jakiego czasu plaster nie przylega — MOZE ZAJSC W CIAZE. — Nalezy
natychmiast rozpoczaé nowy czterotygodniowy cykl, przyklejajac nowy plaster. W tym
przypadku kobieta ma nowy ,,Dzien 1” oraz nowy ,,Dzien Zmiany Plastra”. Przez pierwszy
tydzien nowego cyklu, nalezy stosowa¢ niechormonalna metodg antykoncepcji.

Jezeli kobieta zapomniala zmienié¢ swoj przezskérny system:
. na poczatku kazdego cyklu (Tydzien pierwszy (Dzien 1)): ) .
Jezeli kobieta zapomniata przykleic¢ plaster, ISTNIEJE SZCZEGOLNIE DUZE RYZYKO

ZAJSCIA W CIAZE. — Kobieta musi stosowa¢ niechormonalna metode antykoncepcji, jako
dodatkowe zabezpieczenie przez okres jednego tygodnia.
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Kobieta powinna przyklei¢ pierwszy plaster nowego cyklu, jak tylko sobie o tym przypomni.
Teraz jest nowy ,,Dzienn Zmiany Plastra” i nowy ,,Dzien 1.

. w Srodku cyklu (tydzien drugi lub trzeci):
Jezeli kobieta zapomniata zmieni¢ swoj plaster w ciagu jednego do dwéch dni (do 48 godzin),
powinna przyklei¢ nowy plaster jak tylko sobie o tym przypomni. Nowy plaster nalezy przyklei¢
w normalnie przypadajacym u danej kobiety ,,Dniu Zmiany Plastra”. Nie jest konieczna
dodatkowa zabezpieczajaca metoda antykoncepcji.

Jezeli kobieta zapomniata zmieni¢ swoj plaster w czasie dtuzszym niz 2 dni (48 godzin lub
dhuzej), MOZE ZAJSC W CIAZE — powinna rozpoczaé nowy czterotygodniowy cykl, jak
tylko sobie o tym przypomni, przyklejajac nowy plaster. Kobieta ma teraz nowy ,,Dzien
Zmiany Plastra” i nowy ,,Dzien 1”. Przez pierwszy tydzien nowego cyklu, kobieta musi
stosowa¢ dodatkowa zabezpieczajaca metode antykoncepcji.

o przy koncu cyklu (tydzien 4):
Jezeli kobieta zapomniata usunaé swoj plaster, powinna odklei¢ go jak tylko sobie o tym
przypomni. Swoj nastgpny cykl powinna rozpocza¢ w normalnie przypadajacym ,,Dniu Zmiany
Plastra” dzien po dniu 28. Nie musi stosowac¢ dodatkowej zabezpieczajacej metody
antykoncepcji.

Jezeli kobieta przykleita zbyt wiele plastrow EVRA:

Jezeli kobieta przykleita wigcej plastrow niz miata przepisane, powinna usunac plastry
i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Zastosowanie zbyt wielu plastrow moze spowodowac
nudnosci, wymioty i krwawienie z odstawienia z drog rodnych.

Jezeli kobieta chce umiescié plaster w innym miejscu w $rodku tygodnia:

Jezeli plaster, ktory nosi kobieta powoduje dyskomfort czy podraznienie, mozna go odklei¢
i zastapi¢ nowym plastrem w innym miejscu. Jednoczesnie mozna stosowacé tylko jeden plaster.

Jezeli kobieta zamierza zmieni¢ metode antykoncepcii z obecnie stosowanej doustnej tabletki
antykoncepcyjnej na plaster EVRA:

Jezeli kobieta chce zmieni¢ metode antykoncepcji z doustnej tabletki antykoncepcyjnej na plaster
EVRA powinna poczeka¢ do momentu pojawienia si¢ krwawienia miesiaczkowego. Nastepnie
powinna przyklei¢ pierwszy plaster w ciagu pierwszych 24 godzin cyklu miesiaczkowego. Jezeli
plaster zostanie przyklejony po uplywie ,,Dnia 17, powinna stosowa¢ niechormonalng metode
antykoncepcji do ,,Dnia 77, kiedy zmieni plaster. Jezeli krwawienie miesiaczkowe nie wystapi w ciagu
5 dni od przyjgcia ostatniej tabletki antykoncepcyjnej przed rozpoczgciem stosowania preparat EVRA,
powinna skonsultowac sig z lekarzem.

Zmiana metody antykoncepcji z minitabletki gestagennej (minipill):

Stosowanie preparatu EVRA mozna rozpocza¢ w dowolnym dniu po uprzednim stosowaniu
minitabletki gestagennej. Nalezy naklei¢ plaster pierwszego dnia po zaprzestaniu stosowania
minitabletki. Jednocze$nie nalezy stosowaé nichormonalng metod¢ antykoncepcji do ,,Dnia 77, kiedy
nastgpuje pierwsza zmiana plastra.

Stosowanie plastra po porodzie:
Jezeli kobieta nie karmi dziecka piersig, nie powinna rozpoczyna¢ stosowania preparatu EVRA przez
co najmniej 4 tygodnie po porodzie. Jezeli stosowanie plastra rozpocznie si¢ po 28 dniach po

porodzie, kobieta musi stosowa¢ dodatkowo niechormonalna metodg antykoncepcji jako
zabezpieczenie przez pierwszy tydzien od rozpoczecia stosowania preparatu EVRA.
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W celu uzyskania informacji o mozliwych problemach zwiazanych ze stosowaniem preparatu EVRA
wkrotce po porodzie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie plastra po poronieniu:

Stosowanie plastra mozna rozpocza¢ natychmiast, jezeli poronienie miato miejsce w ciagu pierwszych
20 tygodni ciazy. Jezeli stosowanie preparatu EVRA kobieta rozpoczeta natychmiast po poronieniu,
nie musi stosowac zabezpieczajacych metod antykoncepcji.

Jezeli poronienie nastapito po uptywie 20 tygodnia ciazy, stosowanie preparatu EVRA mozna
rozpocza¢ zarowno 21 dnia po poronieniu lub w pierwszym dniu krwawienia miesiaczkowego, w
zaleznosci od tego, czy nastapi wczesniej. Przez pierwszy tydzien stosowania preparatu EVRA kobieta
musi stosowa¢ dodatkowa zabezpieczajaca metodg antykoncepcji.

INNE WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE STOSOWANIA PREPARATU EVRA.

U wielu kobiet w czasie pierwszych trzech cykli miesiaczkowych wystgpuje: plamienie lub miernie
nasilone krwawienie, tkliwo$¢ piersi czy mdloéci (patrz DZIALANIA NIEPOZADANE).
Dolegliwosci te zazwyczaj ustepuja samoistnie. W przypadku ich utrzymywania si¢ kobieta powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem. Nieprawidlowe uzywanie plastrow moze réwniez spowodowac
plamienia lub miernie nasilone krwawienie.

W przeciwienstwie do doustnej tabletki antykoncepcyjnej wymioty czy biegunka nie maja wpltywu na
ilos¢ substancji czynnych uwalnianych z preparatu EVRA. W razie rozstroju zotadka nie zachodzi
konieczno$¢ stosowania dodatkowego zabezpieczenia.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy preparat, EVRA moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Jezeli one wystapia nalezy powiadomic¢ o tym lekarza. Jezeli istnieje podejrzenie, ze podczas
stosowania preparatu EVRA wystapito cigzkie dziatanie niepozadane, nalezy natychmiast odklei¢
plaster i skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuta. W migdzyczasie, nalezy zastosowac inna metode
antykoncepcji.

Cigzkie dzialania niepozadane wystepujace podczas stosowania ztozonych hormonalnych lekow
antykoncepcyjnych opisano w poprzednich rozdziatach: ,,Zakrzepica (skrzepliny krwi) i ztozone
hormonalne leki antykoncepcyjne” oraz ,,Nowotwory i ztozone hormonalne leki antykoncepcyjne”.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tymi rozdziatami aby uzyska¢ wigcej informacji.

Najczesciej wystepujacymi dzialaniami niepozadanymi w badaniach klinicznych preparatu EVRA
byly objawy ze strony piersi, bol glowy, reakcje w miejscu przyklejenia plastra oraz nudnosci.

Zglaszano inne dziatania niepozadane u kobiet stosujacych preparat EVRA, lecz nie wiadomo, czy
byly spowodowane przez lek.

Najczesciej stwierdzanymi dziataniami niepozadanymi sa: uszkodzenia, migrena, bol brzucha lub
wzdgcie, wymioty, zapalenie zotadka i jelit, nieprawidtowy wynik rozmazu cytologicznego z szyjki
macicy, depresja, obfite krwawienia miesigczkowe, infekcje zatok, objawy grypopodobne, bole migsni
lub stawow, objawy uczuleniowe, zawroty glowy, zaburzenia trawienia, objawy ze strony zgbow,
zwigkszenie masy ciala, nagle zmiany nastroju, bolesne miesiaczki, zakazenie sromu i pochwy,
nieregularne czy nieoczekiwane krwawienia z pochwy, objawy ze strony uktadu oddechowego, $wiad
lub wysypka, tradzik i zakazenie uktadu moczowego.
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Rzadziej obserwowano: niedoczulicg lub przeczulicg, zakazenia skory, uderzenia goraca, obrzek, bol
w klatce piersiowej lub kotatanie serca, omdlenia, wzrost ci$nienia t¢tniczego krwi, skurcze migsni,
drzenie lub zaburzenia koordynacji ruchow, zylaki odbytu, zwigkszone stgzenie lipidow w surowicy
krwi, ostabienie mig$ni, obnizenie lub zwigkszenie libido, Igk, zmiany apetytu, zaburzenia snu,
bolesny stosunek plciowy, niedokrwisto$é, wydzieling z piersi, odbarwienie skory, pocenie sig,
pecherzyki na skorze, utratg wlosow, suchos¢ skory, zylakowato$¢, nieprawidtowosci w narzadzie
wzroku i zmiany widzenia.

Rzadko wystgpowaty: spowolnienie ruchowe, choroby pgcherzyka zétciowego, zaburzenia
krzepnigcia, wlacznie ze skrzeplinami w plucu, nietolerancja alkoholu, nieprawidlowy gtos, suchos¢
w ustach, wzmozone wydzielanie $liny, nieprawidlowa czynno$¢ watroby, spadek masy ciata,
siniakowato$¢, paranoja, zanik gruczolow piersiowych, zimna lepka skora.

W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza lub farmaceutg.

5.  PRZECHOWYWANIE PREPARATU EVRA

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w lodowce i nie zamraza¢. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie nalezy stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonym na opakowaniu.
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6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG N.V./S.A. JANSSEN-CILAG N.V./S.A.
Roderveldlaan 1 Roderveldlaan 1

B-2600 Berchem B-2600 Berchem

Tél/Tel: +32 328054 11 Tél: +32 328054 11
Ceska republika Magyarorszag
JANSSEN-CILAG s.r.0. JANSSEN-CILAG Kft.
Karla Englise 3201/6 H-2045 Torokbalint, To Park
CZ-150 00 Praha 5 Tel. :+36 23 513-800

Tel. +420 227 012 222

Danmark Malta

JANSSEN-CILAG A/S A.M.Mangion Ltd
Hammerbakken 19, Triq Gdida fi Triq Valletta
Postboks 149 Luga LQA 06

DK-3460 Birkerad Malta

TIf: +45 45 94 82 82 tel:+356 21 660685/6/7/8
Deutschland Nederland
JANSSEN-CILAG GmbH JANSSEN-CILAG B.V.
Raiffeisenstr. 8 Postbus 90240

D-41470 Neuss NL-5000 LT Tilburg

Tel: +49 2137-955-0 Tel: +31 13 583 73 73
Eesti Norge

Janssen-Cilag Polska Sp.Zo.o. JANSSEN-CILAG A.S.
Estonian Branch Hoffsveien 1 D

Eesti filiaal N- 0275 Oslo

Weizenbergi 20b, TIf: +47 24 12 65 00

EE-10150 Tallinn
Tel: + 372 626 6500

EArGoa Osterreich

JANSSEN-CILAG ®oppaxevtikn A.E.B.E. JANSSEN-CILAG Pharma
Aewpopoc Eiprjvng 56 Pfarrgasse 75

GR-151 21 ITedkn, Adnva A-1232 Wien

TnA: +30 210 61 40 061 Tel:+43 1 610 300

Espaiia Polska

JANSSEN-CILAG, S.A. JANSSEN-CILAG Polska Sp. z 0.0.
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 ul. Szyszkowa 20

Campo de las Naciones PL- 02-285 Warszawa

E-28042 Madrid Tel.: +48 22 668 01 50

Tel: +34 91 722 81 00
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France

JANSSEN-CILAG

1, rue de Camille Desmoulins
TSA 91003

F-92787 Issy Les Moulineaux Cedex 9

Tel: 0800 25 50 75 or
+331550044 44

Ireland

JANSSEN-CILAG Ltd.
Saunderton High Wycombe

UK - HP14 4HJ Buckinghamshire
Tel: +44 1 494 567 567

Island
JANSSEN-CILAG AB
¢/o Vistor hf.
Hoérgatn 2

IS-210 Gardabar
Iceland

tel. (+354) 535 7000

Italia

JANSSEN-CILAG SpA

Via M.Buonarroti, 23

1-20093 Cologno Monzese MI
Tel: +39 02/2510.1

Kvonpog

Bopvapag Xatlnmavayng Atd
7 Avdpokiéong

CY-1060 Agvkooia

TnA: +357 22 755 214

Latvija
JANSSEN-CILAG
Baznicas iela 20/22
LV-1010 Riga
Talr. +371 7039805

Lietuva

UAB "Johnson & Johnson"
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Tel.: +370 5 278 68 88

Data zatwierdzenia ulotki:
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Portugal

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo

2734-503 Barcarena

TEL: +351 21-4368835

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Smartinska cesta 140
S1-1000, Ljubljana

Tel. +386 1 585 18 30

Slovenska republika

Johnson&Johnson s.r.0.

Plynarenska 7/B

SK- 824 78 Bratislava 26

tel. +4212 544 17 841/
+421 2 544 17 843

Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG OY

Metsanneidonkuja/Skogsjungfrugrinden 8

F1-02130 Espoo/Esbo
Puh/Tel: +358 9 4155 5300

Sverige
JANSSEN-CILAG AB
Box 7073

SE-192 07 Sollentuna
TEL: +46 8 626 50 00

United Kingdom
JANSSEN-CILAG Ltd.
Saunderton High Wycombe

UK - HP14 4HJ Buckinghamshire
Tel: +44 1 494 567 567



