CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kontracept, 0,02 mg + 0,075 mg, tabletki drazowane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:
Kazda tabletka drazowana zawiera 0,02 mg etynyloestradiolu (Ethinylestradiolum) oraz 0,075 mg
gestodenu (Gestodenum)

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:
Kontracept zawiera 38 mg laktozy jednowodnej i 20 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana.
Biate, okragte, dwuwypukte pokryte otoczka cukrowg tabletki, z obu stron bez wytloczen.

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Kontracept powinna zosta¢ podj¢ta na podstawie
indywidualnej oceny czynnikdéw ryzyka u kobiety, zwlaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwiazanego ze stosowaniem produktu
leczniczego Kontracept, w odniesieniu do innych ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Doustna antykoncepcja.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Jak stosowac preparat Kontracept

Tabletki nalezy przyjmowac zgodnie z kolejnoscia pokazang na opakowaniu blistrowym, codziennie,
o tej samej porze dnia. Przez 21 dni nalezy przyjmowac jedng tabletke na dobe. Kazde kolejne
opakowanie blistrowe nalezy rozpocza¢ po 7-dniowej przerwie w przyjmowaniu tabletek, podczas
ktoérej pojawi sie krwawienie z odstawienia. Krwawienie to pojawia si¢ przewaznie w drugiej lub
trzeciej dobie po przyjeciu ostatniej tabletki i moze trwac az do rozpoczgcia kolejnego opakowania.

Jak rozpoczgé przyjmowanie preparatu Kontracept

Jesli w ciggu ostatniego miesigca nie stosowano doustnych lekow antykoncepcyjnych

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpoczaé¢ 1 dnia naturalnego cyklu miesigczkowego kobiety (t;.
pierwszego dnia krwawienia miesigczkowego). Mozna takze rozpoczaé przyjmowanie tabletek miedzy
2. a 5. dniem cyklu, lecz w takim przypadku zaleca si¢ stosowanie dodatkowo mechanicznych metod
antykoncepcyjnych przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek podczas pierwszego cyklu.

Zmiana z wczesniej stosowanego zlozonego doustnego preparatu antykoncepcyjnego, pierscienia
dopochwowego lub systemu transdermalnego na preparat Kontracept

Przyjmowanie preparatu Kontracept nalezy rozpocza¢ nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki
zawierajgcej substancje czynne z poprzedniego opakowania tabletek antykoncepcyjnych — ale nie pézniej
niz w dzien po zakonczeniu przerwy lub okresu przyjmowania tabletek placebo poprzedniego srodka
antykoncepcyjnego. W przypadku zmiany ze srodka antykoncepcyjnego w postaci pierscienia



dopochwowego lub plastra, stosowanie leku Kontracept nalezy rozpoczac¢ jeden dzien przed planowanym
usunigciem pierscienia lub plastra lub najp6zniej w dniu, w ktéorym przypada termin kolejnego zatozenia
wktadki lub plastra.

Zmiana z wczesniej stosowanego preparatu zawierajgcego tylko progestagen (tabletki zawierajgce
wylqcznie progestagen, zastrzyki, implanty, system terapeutyczny domaciczny uwalniajqcy progestagen
=1US)

Zmiany z tabletek zawierajacych wylacznie progestagen mozna dokonac¢ kazdego dnia. Pierwszg tabletke
nalezy przyja¢ nastepnego dnia po zazyciu ktorejkolwiek tabletki progestagenowej z opakowania. Przy
zmianie z implantu lub IUS, przyjmowanie preparatu Kontracept nalezy rozpocza¢ w dniu usunigcia
implantu. Przy zmianie z zastrzykow, preparat Kontracept nalezy przyja¢ w dniu, w ktéorym miata by¢
wykonana nastgpna iniekcja. We wszystkich tych przypadkach zaleca si¢ stosowanie dodatkowo
mechanicznych metod antykoncepcyjnych przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy
Przyjmowanie tabletek mozna rozpocza¢ natychmiast. W takim przypadku nie ma konieczno$ci
stosowania zadnych innych §rodkow antykoncepcyjnych.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze

W przypadku kobiet karmigcych piersig — patrz punkt 4.6.

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w ciggu 21.-28. dni po porodzie, w przypadku kobiet
niekarmiacych piersig lub po poronieniu w drugim trymestrze. Jesli preparat bedzie wprowadzony pdzniej
zaleca si¢ stosowanie dodatkowo mechanicznych metod antykoncepcyjnych przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek. Jesli pacjentka odbyta stosunek przed rozpoczeciem przyjmowania tabletek
nalezy zbada¢ czy pacjentka nie jest w cigzy lub poczeka¢ do wystapienia pierwszego krwawienia
miesigczkowego.

W przypadku pominigcia tabletki

Jesli od pominiecia tabletki uptyngto mniej niz 12 godzin, skuteczno$¢ antykoncepcyjna jest
zachowana. Pominigtg tabletke nalezy przyjaé tak szybko jak to mozliwe i kontynuowaé
przyjmowanie pozostatych tabletek tak jak zwykle.

W przypadku gdy od pomini¢cia tabletki uptyneto ponad 12 godzin, skutecznos¢ antykoncepcyjna

moze by¢ zmniejszona. Nalezy wowczas postepowac wedhug dwoch zasad:

1. Przerwa w przyjmowaniu tabletek nie moze by¢ wigksza niz 7 dni.

2. Tabletki nalezy przyjmowac bez przerwy przez 7 dni, w celu odpowiedniego zahamowania osi
podwzgorzowo-przysadkowo-jajnikowej.

Zalecenia, zgodnie z ktorymi nalezy postgpowac w przypadku:

Pominiecia tabletki w 1. tygodniu

Pominigta tabletke nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe nawet, jesli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczesnie. Od tego momentu nalezy przyjmowac pozostate tabletki o zwyktej porze.
Réwnoczesnie, przez 7 kolejnych dni nalezy stosowaé¢ mechaniczne metody antykoncepcyjne, np.
prezerwatywe. Jesli w ciggu minionych 7 dni mial miejsce stosunek plciowy, nalezy wzigé pod uwage
mozliwos$¢ zajécia w cigze. Im wigcej tabletek zostato pominigtych oraz im blizej okresu przerwy (7-
dnowej) w przyjmowaniu tabletek miato to miejsce, tym wigksze jest ryzyko zajscia w cigzg.

Pominiecia tabletki w 2. tygodniu

Pominigtg tabletke nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe nawet, jesli oznacza to przyjecie dwdch
tabletek jednoczesnie. Od tego momentu nalezy przyjmowac pozostate tabletki o zwyklej porze. Jesli
przed okres 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki przyjmowane byly zgodnie z zaleceniami, nie
ma koniecznosci stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych. W przeciwnym wypadku lub,
jesli wigcej niz 1 tabletka zostala pominigta, nalezy zaleci¢ stosowanie przez 7 dni metod barierowych
antykoncepcji np. prezerwatywa.

Pominigcie tabletki w 3. tygodniu



Ryzyko zmniejszenia skutecznosci dziatania antykoncepcyjnego zwigksza sig, z powodu zblizajacej
si¢ przerwy w przyjmowaniu tabletek. Zmniejszeniu skutecznosci antykoncepcyjnej mozna jednak
zapobiec poprzez odpowiednie dawkowanie tabletek. Jezeli wybierze si¢ jedno z nizej opisanych
zalecen nie ma potrzeby stosowania zadnych dodatkowych metod antykoncepcyjnych, pod
warunkiem, ze przez 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki, preparat byt przyjmowany
prawidlowo. Jesli natomiast w ciggu 7 dni przed pominigciem tabletki preparat nie byt przyjmowany
prawidtowo nalezy zastosowac¢ si¢ do zalecenia nr 1 oraz stosowac przez okres 7 dni metody
barierowe antykoncepcji np. prezerwatywa.

1. Pominigta tabletke nalezy przyjac¢ tak szybko jak to mozliwe nawet, jesli oznacza to przyjecie
dwach tabletek jednoczesnie. Od tego momentu nalezy przyjmowac pozostate tabletki o zwyktej
porze. Po przyjeciu ostatniej tabletki z biezacego opakowania nalezy rozpocza¢ natychmiast
kolejne opakowanie, nie robigc przerwy w przyjmowaniu tabletek. Najprawdopodobniej nie
wystapi krwawienie z odstawienia az do czasu ukonczenia kolejnego opakowania. Moze natomiast
wystapi¢ plamienie lub krwawienie z odstawienia w trakcie przyjmowania tabletek.

2. Mozna takze przerwaé przyjmowanie tabletek z obecnego opakowania. W takim przypadku, nalezy
zrobi¢ przerwe na okres 7 dni (wlacznie z dniami pominigcia tabletek), a nastgpnie rozpocza¢
przyjmowanie tabletek z nowego opakowania.

Jesli po pominigciu tabletki, w pierwszym prawidtowym okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek,
nie wystapi krwawienie z odstawienia, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ ciazy.

Co nalezy zrobié w przypadku wymiotow i (lub) biegunki

Jesli w ciggu 3-4 godzin od przyjecia tabletki wystapia wymioty, tabletka moze nie zosta¢ catkowicie
wchlonieta. W takim przypadku nalezy zastosowaé zalecenia takie same jak w przypadku pomini¢cia
tabletek, opisane powyzej. Jesli biegunka nie jest wyjatkowo cigzka, nie wptywa na wchtanianie
ztozonych doustnych $rodkow antykoncepcyjnych i nie ma koniecznosci stosowania dodatkowej
antykoncepcji. Jezeli cigzka biegunka utrzymuje si¢ przez 2 lub wigcej dni nalezy zastosowac zalecenia
takie jak w przypadku pominigcia tabletek. Jesli kobieta nie chce zmienia¢ normalnego rytmu
przyjmowania tabletek, powinna przyja¢ dodatkows tabletke (tabletki) z innego opakowania.

W jaki sposob przyspieszy¢ lub opozni¢ krwawienie z odstawienia

W celu opdznienia wystgpienia krwawienia z odstawienia, nalezy rozpocza¢ kolejne opakowanie
preparatu Kontracept bez okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek. Mozna op6zni¢ wystapienie
krwawienia z odstawienia tak dlugo jak to konieczne, az do konca drugiego opakowania, jednak nie
dhuzej. Podczas opdzniania wystgpienia krwawienia z odstawienia moze wystapic¢ plamienie lub
krwawienie z odstawienia. Regularne przyjmowanie preparatu Kontracept nalezy rozpocza¢ ponownie po
zachowaniu prawidlowego 7-dniowego okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek.

W celu przesunigcia krwawienia z odstawienia na inny dzien tygodnia, niz wystgpuje ono zwykle stosujgc
dotychczasowy schemat przyjmowania tabletek, mozna zaleci¢ skrocenie kolejnego okresu przerwy w
przyjmowaniu tabletek o tyle dni o ile ma by¢ przesuni¢te krwawienia z odstawienia. Im krétsza przerwa
tym wyzsze ryzyko, ze krwawienie z odstawienia nie wystapi, a pojawi si¢ krwawienie w srodku cyklu
lub plamienie podczas przyjmowania tabletek z kolejnego opakowania (tak jak w przypadku opdznienia
wystapienia krwawienia z odstawienia).

Szczegdlne grupy pacjentdw

Drzieci i mtodziez
Produkt leczniczy Kontracept jest wskazany do stosowania wylgcznie po rozpoczeciu miesigczkowania.

Pacjentki w podesziym wieku
Produkt leczniczy Kontracept nie jest wskazany do stosowania po menopauzie.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci wgtroby



Produkt leczniczy Kontracept jest przeciwwskazany u kobiet z cigzkimi chorobami watroby (patrz punkt
4.3).

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego Kontracept u kobiet z
zaburzeniami czynnosci nerek. Dane w tym zakresie nie sg dostepne.

4.3. Przeciwwskazania

ZYozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych nie nalezy stosowac¢ w nastgpujacych
przypadkach. Jesli w trakcie przyjmowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
pojawi si¢ po raz pierwszy ktorekolwiek z nizej wymienionych zaburzen nalezy natychmiast przerwac
stosowanie produktu.

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1

- Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism,
_VTE)

e Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona przeciwzakrzepowymi produktami
leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica zyt glebokich
(ang. deep venous thrombosis, DVT), zatorowos¢ ptucna (ang. pulmonary embolism, PE).

e Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystgpowania zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej np. opornos¢ na aktywne biatko C (ang. activated protein C, APC) (w tym czynnik
V Leiden) niedobdr antytrombiny 111, niedobor biatka C, niedobor biatka S.

e Rozlegly zabieg operacyjny zwigzany z dlugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkt 4.4)

e  Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wystepowania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4).

- Wystepowanie lub ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial
thromboembolism, ATE)

e Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynne (np. zawat mig¢snia sercowego) lub
objawy prodromalne (np. dtawica piersiowa)

e Choroby naczyn mézgowych - czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w
wywiadzie (np. przemijajacy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack, TIA)

e Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sklonno$¢do wystepowania tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemia i obecnos$¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy)

e Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie

e Podwyzszone ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic z powodu wystepowania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt4.4) lub wystepowania jednego z powaznych czynnikow
ryzyka, takich jak:

- cukrzyca z powiklaniami naczyniowymi
- ciezkie nadcisnienie t¢tnicze
- ci¢zka dyslipoproteinemia

— Ciezka choroba watroby obecnie lub w wywiadzie, do czasu powrotu wynikow prob
czynnosciowych watroby do warto$ci prawidlowych

— Stwierdzone lub domniemane hormonozalezne nowotwory ztosliwe (np. narzadow plciowych,
piersi)

— Obecnie lub w przesztosci cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby, az do czasu normalizacji
parametréw czynnos$ci watroby



— Lagodne lub ztosliwe nowotwory watroby obecnie lub w przesztosci
— Krwawienie z drog rodnych o nieznanej przyczynie

Lek Kontracept jest przeciwwskazany do jednoczesnego stosowania z lekami zawierajacymi
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir, z produktami leczniczymi zawierajacymi glekaprewir
z pibrentaswirem oraz sofosbuwir z welpataswirem 1 woksylaprewirem (patrz punkt punkt 4.5)

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

W razie pogorszenia lub wystgpienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymienionych stanéw lub
czynnikoéw ryzyka kobieta powinna zgtosic¢ si¢ do lekarza prowadzacego, ktory zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu leczniczego Kontracept.

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych wigze si¢ ze
zwigkszonym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia
nie jest stosowana. Stosowanie produktéw zawierajacych lewonorgestrel, norgestimat lub
noretisteron jest zwigzane z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.
Stosowanie innych produktéw, takich jak produkt leczniczy Kontracept moze by¢ zwigzane z
dwukrotnie wiekszym ryzykiem. Decyzja o zastosowaniu produktu spoza grupy najmniejszego
ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej powinna zostaé podjeta wylacznie po rozmowie z
pacjentka, w celu zapewnienia, Ze rozumie ona ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
zwigzane z produktem leczniczym Kontracept, jak obecne czynniki ryzyka wplywaja na to
ryzyko oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwi¢ksze w pierwszym roku
stosowania. Istnieja pewne dowody, $wiadczace, ze ryzyko zwi¢ksza sie, gdy zlozone hormonalne
Srodki antykoncepcyjne sa przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu wynoszacej 4
tygodnie lub wiecej.

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosuja ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych i nie s3 w cigzy,
w okresie roku rozwinie si¢ zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek ryzyko to moze by¢
znacznie wieksze, w zaleznosci od czynnikow ryzyka wystgpujacych u danej pacjentki (patrz ponizej).

Szacuje si¢', ze sposrod 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
zawierajace gestoden, u okoto 9 do 12 kobiet w okresie roku rozwinie si¢ zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa, w poréwnaniu do okoto 6 kobiet” stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
zawierajace lewonorgestrel.

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

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

Liczba przypadkow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na 10 000 kobiet
w okresie roku
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Pacjentki niestosujace zlozonych Ziozone hormonalne rodki Zlozone hormonalne $rodki antykoncepeyjne
hormonalnych srodkow antykoncepcyjne zawierajace lewonogestrel zawierajace <Gestoden>
antykoncepcyjnych (2 przypadki) (5-7 przypadkow) (9-12 przypadkow)

U pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano
przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwionosnych, np. watrobowych, krezkowych, nerkowych
lub w zytach i tgtnicach siatkowki.

Czgsto$¢ zostata oszacowana na podstawie wszystkich dostgpnych danych epidemiologicznych, z wykorzystaniem relatywnego ryzyka dla réznych produktéw

leczniczych w poréwnaniu do ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.
2 Punkt $rodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet w okresie roku, w oparciu o relatywne ryzyko wynoszace okoto 2,3 do

3,6 dla ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel w poréwnaniu do sytuacji, gdy

terapia nie jest stosowana.

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzyko zylnych powiktan zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne moze znaczaco wzrosng¢ w przypadku wystepowania dodatkowych
czynnikow ryzyka, szczegodlnie, jesli wystepuje kilka czynnikow ryzyka jednoczesnie (patrz tabela).

Stosowanie produktu leczniczego Kontracept jest przeciwwskazane, jesli u pacjentki wystepuje
jednoczesnie kilka czynnikow ryzyka, zwigkszajacych ryzyko zakrzepicy zylnej (patrz punkt 4.3).
Jesli u kobiety wstepuje wigcej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwickszenie ryzyka jest
wieksze niz suma pojedynczych czynnikow — w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy
przepisywaé ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka Uwagi

Otylos¢ (wskaznik masy ciata (BMI) Ryzyko istotnie zwigksza si¢ ze wzrostem BMI.

powyzej 30 kg/mz2) Jest to szczegolnie istotne do oceny, jesli wystepuja

rowniez inne czynniki ryzyka.




Dhugotrwale unieruchomienie, rozleglty | W powyzszych sytuacjach zaleca si¢ przerwanie
zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg | stosowania tabletek na co najmniej 4 tygodnie przed
operacyjny w obrebie konczyn dolnych | planowanym zabiegiem chirurgicznym i nie

lub miednicy, zabieg wznawianie stosowania produktu przed uptywem
neurochirurgiczny lub powazny uraz dwoch tygodni od czasu powrotu do sprawnosci
ruchowej. Nalezy stosowaé inng metode antykoncepcii,
aby unikng¢ niezamierzonego zajscia w cigzg.

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe, jesli
stosowania produktu leczniczego Kontracept nie
przerwano odpowiednio wczesnie.

Uwaga: tymczasowe unieruchomienie,
w tym podr6z samolotem > 4 godzin
moze rowniez stanowi¢ czynnik ryzyka
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j,
szczegoblnie u kobiet ze
wspolistniejacymi innymi czynnikami

ryzyka.

Dodatni wywiad rodzinny Jesli podejrzewa si¢ predyspozycje genetyczng, przed
(wystepowanie zylnych zaburzen podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa | hormonalnego srodka antykoncepcyjnego kobieta

badz rodzicow, szczegdlnie w powinna zosta¢ skierowana na konsultacje u specjalisty

stosunkowo mtodym wieku, np. przed
50 rokiem zycia).

Inne schorzenia zwigzane z zylng Nowotwor, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot
chorobg zakrzepowo-zatorowa hemolityczno-mocznicowy, przewlekle zapalne
choroby jelit (np. choroba Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwisto$¢
sierpowata

Wiek Szczegodlnie w wieku powyzej 35 lat

Nie osiagnigto konsensusu, co do mozliwej roli zylakow oraz zakrzepowego zapalenia zyt
powierzchniowych na wystapienie lub progresje zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;.

Nalezy uwzgledni¢ zwickszone ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej w cigzy oraz w
szczegolnosci w 6-tygodniowym okresie poporodowym (,,Ciaza i laktacja” patrz punkt 4.6).

Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicy zyl glebokich oraz zatorowosci
plucnej)

Nalezy poinformowac¢ pacjentke, ze w razie wystgpienia nastepujacych objawdw nalezy natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje si¢ ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicy zyt glebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) moga obejmowac:

- obrzek nogi i/lub stopy lub obrzek wzdhiz zyty w nodze;
- bol lub tkliwos¢ w nodze, ktore moga by¢ odczuwane wylacznie w czasie stania lub
chodzenia;
- zwickszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze; czerwona lub przebarwiona
skora nogi.
Objawy zatorowosci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) moga obejmowac:



- nagly napad niewyjasnionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddechu;
- nagly napad kaszlu, ktory moze by¢ potaczony z krwiopluciem;

- ostry bol w klatce piersiowej;

- ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

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

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

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

Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Badania epidemiologiczne wykazaty zwigzek pomigdzy stosowaniem hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych a zwigkszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawatu
mig$nia sercowego) lub incydentdw naczyniowo-médzgowych (np. przemijajacego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypadki t¢tniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych moga by¢
$miertelne.

Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Ryzyko wystapienia tetniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych lub napadow naczyniowo-
mozgowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne jest zwiekszone u
kobiet, u ktorych wystepuja czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktu leczniczego [nazwa
produktu] jest przeciwwskazane, jezeli u pacjentki wystepuje jeden powazny lub jednoczesnie kilka
czynnikoéw ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ktore stawiajg pacjentke w grupie
wysokiego ryzyka zakrzepicy tetniczej (patrz punkt 4.3). Jesli u kobiety wstepuje wiecej niz jeden
czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwickszenie ryzyka jest wigksze niz suma pojedynczych czynnikow
— w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest
negatywna, nie nalezy przepisywaé ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz
punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

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

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

Nadci$nienie tetnicze

Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI) Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI.

powyzej 30 kg/m2); Jest to szczegolnie wazne dla kobiet, u ktorych

wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka

Dodatni wywiad rodzinny Jesli podejrzewa si¢ predyspozycje genetyczna, przed
(wystepowanie tetniczych zaburzen podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego




zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa | hormonalnego srodka antykoncepcyjnego kobieta

badz rodzicow, szczegdlnie w powinna zosta¢ skierowana na konsultacje u specjalisty
stosunkowo mtodym wieku, np. przed
50 rokiem zycia).

Migrena Zwigkszenie czgstosci wystepowania lub nasilenia
migreny w trakcie stosowania ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych (ktéra moze zapowiadaé
wystapienie incydentu naczyniowo-mozgowego) moze
by¢ powodem do natychmiastowego przerwania

stosowania
Inne schorzenia zwigzane ze Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady zastawkowe
zdarzeniami niepozadanymi w obrgbie | serca, migotanie przedsionkow, dyslipoproteinemia
naczyn oraz toczen rumieniowaty uktadowy.

Objawy tetniczvch zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Nalezy poinformowac¢ pacjentke, ze w razie wystapienia nastgpujacych objawdw nalezy natychmiast
zglosic¢ si¢ do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje si¢ ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne.

Objawy napadu naczyniowo-mézgowego moga obejmowac:

- nagte zdretwienie lub ostabienie twarzy, rak lub nég, szczegodlnie po jednej stronie ciala;
- nagtle trudnos$ci z chodzeniem, zawroty glowy, utrate rownowagi lub koordynacji;

- nagle splatanie, trudno$ci z moéwieniem lub rozumieniem;

- nagtle zaburzenia widzenia w jednym oku lub obydwu oczach;

- nagle, ci¢zkie lub dtugotrwate bole gtowy bez przyczyny;

- utratg przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

Przej$ciowe objawy sugerujace, ze zdarzenie jest przemijajacym napadem niedokrwiennym (ang.
transient ischaemic attack, TIA).

Objawy zawalu serca (ang. myocardial infarction, MI) moga obejmowac:

- bol, uczucie dyskomfortu, ocigzatosc, uczucie $ciskania lub pelnosci w klatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

- uczucie dyskomfortu promieniujace do plecow, szczeki, gardta, ramienia, zotadka;

- uczucie petnosci, niestrawnos$ci lub zadlawienia;

- pocenie si¢, mdtosci, wymioty lub zawroty glowy;

- skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Nowotwory:
Rak szyjki macicy

Niektore badania epidemiologiczne wykazaly zwigkszenie ryzyka raka szyjki macicy u kobiet
dlugotrwale stosujacych zlozone doustne leki antykoncepcyjne, jednakze nadal nie wiadomo, w jakim
stopniu wzrost tego ryzyka moze wynika¢ z zachowan seksualnych oraz innych czynnikow, takich jak
wirus brodawczaka ludzkiego (HPV).

Rak piersi

Metaanaliza 54 badan epidemiologicznych wykazata niewielki wzrost wzglednego ryzyka (RR=1,24)
rozpoznania raka piersi u kobiet stosujgcych ztozone doustne leki antykoncepcyjne. To zwigkszone
ryzyko stopniowo zanika w ciggu 10 lat po zakonczeniu stosowania ztozonych doustnych lekow
antykoncepcyjnych. Poniewaz u kobiet w wieku ponizej 40 lat rak piersi wystgpuje rzadko,
zwigkszenie czestosci diagnozowania raka piersi u kobiet stosujacych ztozone doustne leki
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antykoncepcyjne aktualnie oraz w przesziosci jest niewielkie w pordwnaniu z ogélnym ryzykiem
zachorowania na raka piersi w ciggu catego zycia.

Wyniki tych badan nie dowodza zwigzku przyczynowo-skutkowego. Obserwowany wzrost ryzyka
moze wynika¢ z wezesniejszego rozpoznawania raka piersi u pacjentek przyjmujacych ztozone
doustne leki antykoncepcyjne, z biologicznego efektu dziatania ztozonych doustnych lekow
antykoncepcyjnych lub z obydwu tych powodow jednoczesnie. U kobiet stosujacych doustne leki
antykoncepcyjne nowotwor piersi wykrywany jest w mniej zaawansowanym stadium, niz u kobiet,
ktore nigdy ich nie stosowaty.

Nowotwory wagtroby

U pacjentek przyjmujacych zlozone doustne leki antykoncepcyjne obserwowano tagodne i zlosliwe
nowotwory watroby. W pojedynczych przypadkach nowotwory te mogly by¢ przyczyna
zagrazajacych zyciu krwawien do jamy brzusznej. W przypadku wystapienia u kobiety przyjmujacej
ztozone doustne leki antykoncepcyjne ciezkich dolegliwosci w nadbrzuszu, powiekszenia watroby lub
objawdw krwawien w obrgbie jamy brzusznej nalezy w diagnostyce réznicowej wzig¢ pod uwage
mozliwos¢ wystgpienia nowotworu watroby.

Inne zaburzenia
U kobiet z hipertrojglicerydemia lub dodatnim wywiadem rodzinnym przyjmujgcych ztozone doustne
leki antykoncepcyjne moze wzrasta¢ ryzyko zapalenia trzustki.

W przypadku ostrej lub przewlektej niewydolnosci watroby nalezy zaprzestac stosowania preparatu
Kontracept, do czasu normalizacji czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3). U pacjentek z zaburzeniami
czynnosci watroby moze doj$¢ do uposledzenia metabolizmu hormonéw steroidowych.

Chociaz u wielu kobiet przyjmujacych ztozone doustne leki antykoncepcyjne obserwowano niewielkie
podwyzszenie cisnienia tetniczego krwi, rzadko dochodzi do klinicznie istotnego jego wzrostu. Jesli w
trakcie stosowania ztozonych doustnych lekéw antykoncepcyjnych rozwinie si¢ uporczywe, klinicznie
istotne nadcisnienie nalezy przerwa¢ podawanie preparatu i wlaczy¢ leczenie przeciwnadcisnieniowe.
Ztozone doustne leki antykoncepcyjne moga by¢ ponownie wilaczone, jesli jest to wskazane, gdy na
skutek zastosowanego leczenia przeciwnadci$nieniowego wartosci ci$nienia tetniczego krwi beda w
granicach normy.

W czasie ciazy i podczas stosowania ztozonych doustnych lekow antykoncepcyjnych moga wystapic
lub nasili¢ si¢ nastepujace choroby (jednakze nie stwierdzono jednoznacznego zwigzku miedzy ich
wystepowaniem, a stosowaniem doustnych lekéw antykoncepcyjnych): zéttaczka i (lub) Swiad w
polaczeniu z cholestaza; rozwdj kamieni zolciowych, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot
hemolityczno-mocznicowy, plasawica Sydenhama, opryszczka ciezarnych; utrata stuchu z powodu
otosklerozy.

ZYozone doustne leki antykoncepcyjne moga wplywac¢ na opornos¢ na insuline oraz na tolerancje
glukozy. Z tego powodu kobiety chore na cukrzyce przyjmujace ztozone doustne leki
antykoncepcyjne powinny by¢ pod szczegdlng kontrola.

Zaobserwowano pogorszenie endogennej depresji, padaczki (patrz punkt 4.5 Interakcje), choroby
Crohna i wrzodziejacego zapalenia jelita grubego w czasie stosowania ztozonych doustnych lekow
antykoncepcyjnych.

Obnizony nastroj i depresja to dobrze znane dziatania niepozadane stosowania hormonalnych §rodkow
antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.8). Depresja moze mie¢ ci¢zki przebieg i jest dobrze znanym
czynnikiem ryzyka zachowan samobdjczych i samobdjstw. Jesli u pacjentki wystgpig zmiany nastroju
lub objawy depresji, rowniez krotko po rozpoczeciu leczenia, zaleca si¢, aby skonsultowata si¢ z
lekarzem.

11



W trakcie stosowania doustnych lekow antykoncepcyjnych moze pojawic si¢ ostuda, szczegolnie u
kobiet, u ktorych wystapita ona w okresie ciazy. Kobiety majace tego rodzaju predyspozycje powinny
podczas stosowania ztozonych doustnych lekéw antykoncepcyjnych unikaé¢ ekspozycji na §wiatto
stoneczne oraz promieniowanie ultrafioletowe.

Podczas stosowania preparatu Kontracept nie nalezy przyjmowac preparatow ziolowych
zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), z powodu ryzyka zmniejszenia
stezenia leku w osoczu krwi, a tym samym zmniejszenia skutecznosci dziatania preparatu Kontracept
(patrz punkt 4.5).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Obrzek naczynioruchowy
Egzogenne estrogeny moga wywotywac lub nasila¢ objawy dziedzicznego i nabytego obrzeku
naczynioruchowego.

Zmniejszenie skutecznosci

Skutecznos¢ doustnych lekow antykoncepcyjnych moze by¢ obnizona w przypadku pominigcia
tabletek, ciezkiej biegunki lub wymiotéw (patrz punkt 4.2), lub podczas réwnoczesnego przyjmowania
innych preparatow (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia kontroli cyklu

Podczas stosowania wszystkich zlozonych doustnych lekéw antykoncepcyjnych moze pojawié si¢
nieregularne krwawienie (plamienie lub krwawienie migdzymiesigczkowe), szczegdlnie w trakcie
pierwszych miesigcy. W zwiagzku z tym, dopiero po okresie adaptacyjnym obejmujacym okoto 3 cykle
mozna rozwazy¢ konieczno$¢ diagnostyki nieregularnych krwawien.

W przypadku utrzymywania si¢ nieregularnych krwawien, nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ zastosowania
ztozonych doustnych lekéw antykoncepcyjnych zawierajacych wigksze dawki hormonow. Jesli
nieregularne krwawienie pojawi si¢ po wezesniejszych regularnych cyklach, nalezy rozwazy¢ poza
hormonalne przyczyny oraz przeprowadzi¢ odpowiednie badania diagnostyczne w celu wykluczenia
procesu nowotworowego lub ciazy.

Sporadycznie moze nie doj$¢ do wystgpienia krwawienia z odstawienia, podczas okresu przerwy w
przyjmowaniu tabletek. Jesli tabletki byly stosowane zgodnie ze wskazowkami opisanymi w punkcie
4.2, prawdopodobienstwo cigzy jest mate. Jednakze, jesli przed pierwszym brakujacym krwawieniem
tabletki nie byty stosowane zgodnie ze wskazoéwkami lub nie wystapity dwa pierwsze krwawienia z
odstawienia nalezy zbada¢ czy pacjentka nie jest w cigzy przed dalszym stosowaniem ztozonych
doustnych lekow antykoncepcyjnych.

Wymagane badania lekarskie

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

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

Nalezy poinformowa¢ kobiety, ze hormonalne $rodki antykoncepcyjne nie chronig przed zarazeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innym chorobami przenoszonymi droga plciowa,
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Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy Kontracept zawiera laktoze i sacharoze. Pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy lub z
rzadka dziedziczna nietolerancja fruktozy, nie powinny przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw innych produktow leczniczych na dziatanie produktu Kontracept

Interakcje miedzy doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi a innymi lekami mogg skutkowaé
zwigkszonym klirensem hormonow piciowych.

Indukcja enzymow moze wystapi¢ po kilku dniach leczenia. Maksymalna indukcja enzymatyczna
jest zazwyczaj widoczna w ciggu kilku tygodni. Po zakonczeniu leczenia indukcja enzymatyczna
moze utrzymywac si¢ przez okoto 4 tygodnie.

W literaturze opisano nast¢pujace interakcje.

o Leki, ktore moga zmniejszac skutecznos¢ ztozonych doustnych $§rodkoéw antykoncepcyjnych
Zmniejszone stezenie etynyloestradiolu moze zwickszac czesto$¢ wystgpowania krwawien
migdzymiesigczkowych i nieregularnych miesigczek oraz zmniejszac skuteczno$¢ doustnych
srodkow antykoncepcyjnych.

Poprzez indukcje metabolizmu (cytochromu P450 izoenzymu 3A4)

- Leki przeciwdrgawkowe: hydantoiny (fenytoina), barbiturany (fenobarbital), prymidon,
karbamazepina, okskarbazepina, topiramat, felbamat.

- Leki przeciwgruzlicze: ryfampicyna, ryfabutyna.

- Inne leki: gryzeofulwina, modafinil, Hypericum perforatum (dziurawiec). W przypadku lekow z
dziurawca, efekt indukujacy moze utrzymywac si¢ przez co najmniej 2 tygodnie od zaprzestania
kuracji.

¢ Substancje o zmiennym wptywie na klirens ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych

- Jednoczesne stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych z wieloma
skojarzeniami inhibitorow proteazy HIV i nie-nukleozydowych inhibitoréw odwrotnej transkryptazy,
w tym skojarzen z inhibitorami HCV (np. newirapina) moze prowadzi¢ do zwigkszenia lub
zmnigjszenia stezen estrogenow lub progestagenéw w osoczu. Wplyw tych zmian moze mie¢ w
niektorych przypadkach znaczenie kliniczne.

Kobiety leczone ktorymkolwiek z wyzej wymienionych produktéw leczniczych powinny dodatkowo
stosowa¢ mechaniczng metode antykoncepcji oprocz produktu leczniczego Kontracept lub rozwazy¢
stosowanie innej metody antykoncepcji, jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych produktow
leczniczych bedzie stosowany przez dtuzszy czas. Dodatkowe metody musza by¢ stosowane przez
caly okres terapii skojarzonej oraz przez 28 dni po zakonczeniu leczenia.

Jesli stosowanie dodatkowej mechanicznej metody antykoncepcji zbiegnie si¢ z wyczerpaniem
wszystkich tabletek z biezagcego opakowania produktu leczniczego Kontracept, nalezy rozpoczac
kolejne opakowanie produktu leczniczego Kontracept bez zachowania zwyktej przerwy w
przyjmowaniu tego leku.

Pacjentkom przewlekle stosujacym leki indukujgce enzymy watrobowe, nalezy doradzi¢ stosowanie

innych metod antykoncepcyjnych.

Leki mogace powodowac zwiekszone stezenie ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych w
surowicy krwi
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Inhibitory enzymow (zmniejszony klirens ztozonych doustnych produktow antykoncepcyjnych)
Silne i umiarkowanie silne inhibitory CYP3 A4, takie jak azolowe leki przeciwgrzybicze (np.
itrakonazol, worykonazol, flukonazol), werapamil, makrolidy (np. klarytromycyna, erytromycyna),
diltiazem i sok grejpfrutowy moga zwigkszac stezenie estrogenow lub progestagendow lub obu
substancji w osoczu.

Wykazano, ze przyjmowanie etorykoksybu w dawkach od 60 do 120 mg/dobe zwigksza stezenie
etynyloestradiolu w osoczu odpowiednio 1,4- i 1,6-krotnie, gdy jest on przyjmowany jednoczes$nie ze
ztozonym hormonalnym $rodkiem antykoncepcyjnym zawierajagcym 0,035 mg etynyloestradiolu.

Wplyw produktu leczniczego Kontracept na inne produkty lecznicze

Etynyloestradiol moze wplywaé na metabolizm innych lekéw poprzez hamowanie watrobowych
enzymow mikrosomalnych lub przez indukcje sprzegania lekow w watrobie, gtdéwnie w wyniku
glukuronidacji.

W zwiazku z tym st¢zenie lekow w osoczu i tkankach moze ulec:

A. Zwigkszeniu

- Cyklosporyna: jednoczesne podawanie ze ztozonymi doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi
zwicksza ryzyko hepatotoksycznosci

- Teofilina.

- Kortykosteroidy: prednizolon. Doustne $rodki antykoncepcyjne zwigkszaja stezenie globulin
wigzacych kortykosteroidy, zwickszajac udziat zwigzanych z nimi kortykosteroidow, op6zniajac
ich eliminacje i wydtuzajac ich okres poltrwania, co wiaze si¢ z ryzykiem nasilenia ich toksycznego
dziatania.

B. Zmniejszeniu

- Leki przeciwbolowe: etynyloestradiol moze zmniejszaé skutecznos¢ i skraca¢ czas trwania dziatania
przeciwbdlowego paracetamolu.

- Lamotrygina.

In vitro, etynyloestradiol jest odwracalnym inhibitorem enzymow CYP2C19, CYP1A1 i CYP1A2
jak réwniez nieodwracalnym inhibitorem CYP3A4/5, CYP2C8 i CYP2J2. W badaniach klinicznych
podawanie hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych z etynyloestradiolem nie powodowato
zwigkszenia stezenia substratdéw CYP3A4 w osoczu lub wywotywalo jedynie niewielki wzrost ich
stezenia (np. midazolamu), podczas gdy stezenie osoczowe substratow CYP1A2 moze zostaé
zwigkszone w sposob nieznaczny (teofilina) lub umiarkowany (np. melatonina i tyzanidyna).

Badania laboratoryjne

Stosowanie steroidowych lekow antykoncepcyjnych moze wptywac¢ na wyniki niektorych badan
laboratoryjnych, wtacznie z parametrami biochemicznymi czynnos$ci watroby, tarczycy, nadnerczy
oraz nerek; osoczowymi stezeniami biatek (transportowych) takich, jak: globuliny wiazacej
kortykosteroidy oraz frakcji lipidowych i (lub) lipoproteinowych; parametrami metabolizmu
weglowodanow oraz parametrami krzepniecia krwi i fibrynolizy. Pomimo zmiany, wartos$ci te
pozostajg przewaznie w granicach norm laboratoryjnych.

Interakcje farmakodynamiczne

Podczas badan klinicznych u pacjentéw leczonych z powodu zakazenia wirusem zapalenia watroby
typu C (HCV) produktami leczniczymi zawierajagcymi ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem
oraz dazabuwir z rybawiryna lub bez, zwickszenie aktywnosci aminotransferaz (AIAT) do wartosci
ponad pieciokrotnie wiekszych niz gorna granica normy wystepowato znaczaco czgsciej u kobiet
stosujacych produkty lecznicze zawierajace etynyloestradiol, takie jak ztozone hormonalne produkty
antykoncepcyjne. Dodatkowo, rowniez u pacjentow leczonych glekaprewirem z pibrentaswirem lub
sofosbuwirem z welpataswirem i woksylaprewirem, obserwowano zwickszenie aktywnos$ci AIAT u
kobiet stosujacych leki zawierajace etynyloestradiol, takie jak ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne (patrz punkt 4.3).
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Dlatego kobiety stosujace Kontracept musza, przed rozpoczeciem leczenia za pomoca tych polaczen
przeciwwirusowych, zmieni¢ metode stosowanej antykoncepcji na alternatywna (np. antykoncepcja

zawierajaca wylgcznie progestagen lub metody nichormonalne). Ponowne stosowanie leku Kontracept

mozna rozpocza¢ po dwoch tygodniach od zakonczenia leczenia za pomoca wczesniej opisanych
polaczen przeciwwirusowych.

4.6. Ciazailaktacja

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Kontracept w okresie cigzy. Jesli w trakcie przyjmowania
preparatu Kontracept wystapi cigza nalezy natychmiast odstawié¢ ten preparat.

Rozlegle badania epidemiologiczne nie wykazaty zwigkszenia ryzyka wad wrodzonych u dzieci
urodzonych przez matki stosujace ztozone doustne leki antykoncepcyjne przed zaj$ciem w cigze, ani
nie wykazaty dziatania teratogennego ztozonych doustnych lekéw antykoncepcyjnych,
przyjmowanych nieumyslnie w ciazy.

Hormonalne leki antykoncepcyjne moga wplywacé na karmienie piersig, poniewaz moga zmniejszaé
ilo$¢ oraz zmienia¢ sktad mleka kobiecego. Niewielkie ilosci hormondéw antykoncepcyjnych i (lub)
ich metabolitow moga by¢ wydzielane do mleka kobiecego. W zwiazku z tym, nie zaleca si¢
stosowania hormonalnych lekow antykoncepcyjnych przez matki karmiace, az do czasu odstawienia
dziecka od piersi.

Podejmujac decyzje o ponownym rozpoczeciu stosowania produktu Kontracept nalezy wziag¢ pod
uwagg, zwigkszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w okresie poporodowym
(patrz punkty 4.2 1 4.4).

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

Preparat Kontracept nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8.  Dzialania niepozadane
Do najczgsciej zglaszanych dzialan niepozadanych naleza nieregularne krwawienia, nudnosci, bol

brzucha, zwickszenie masy ciala, bole glowy, stany depresyjne, zmiany nastroju oraz bdl i tkliwosé¢
piersi. Dziatania te wystepuja u > 1% pacjentek.

Do cigzkich dziatan niepozadanych zalicza si¢ tetnicza i zylng chorobe zakrzepowo-zatorowa

Klasyfikacja Bardzo czesteCzeste (< 1/100 [Niezbyt czeste (S Rzadkie (< 1/10 000Bardzo rzadkie [Czestos¢
ukladéow i (£1/10) do < 1/10) 1/1 000 do < do < 1/1 000) (< 1/10 000) nieznana (nie
2 1/100) moze by¢
narzadow okreslona na
(MedDRA) podstawie
dostepnych
danych)
Zakazenia i zarazenia Zapalenie
pasozytnicze pochwy, w tym
kandydoza
Nowotwory tagodne, Gruczolak
ztosliwe i watroby,
nieokreslone (w tym
S rak
torbiele i polipy) watrobowo-
komérkowy
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wypadanie wlosow

Zaburzenia uktadu Toczen Zaostrzenie
immunologicznego rumieniowaty, objawow
reakcje dziedzicznego i
anafilaktyczne/ nabytego
anafilaktoidalne, w obrzeku
tym bardzo rzadkie naczyniorucho-
przypadki wego
pokrzywki, obrzeku
naczynioruchowego
i ciezkich reakcji z
objawami ze strony
uktadu
oddechowego i
uktadu krazenia
Zaburzenia Zatrzymanie Hiperlipidemia  |[Nietolerancja Zmiany
metabolizmu i ptynow glukozy tolerancji
odzywiania glukozy lub
wpltyw na
obwodowa
insulino-
opornosc,
zaostrzenie
porfirii
Zaburzenia Zmiany
psychiczne nastroju, w
tym stany
depresyjne
Zmiany libido
Zaburzenia uktadu | Bol glowy, [Migrena, zawroty Plasawica
nerwowego Nerwowo$¢ |glowy
Zaburzenia oka Zaburzenia Dyskomfort podczas|Zapalenie nerwu
widzenia noszenia soczewek wzrokowego*,
kontaktowych zakrzepica
naczyn
siatkowki.
Zaburzenia ucha i Otoskleroza
biednika
Zaburzenia INadcisnienie Zylna choroba
naczyniowe tetnicze zakrzepowo-
zatorowa
(ZChZZ),
Tetnicza choroba
zakrzepowo-
zatorowa (TChZZ)
Zaburzenia zotadka i Nudnosci, b6l  [Wymioty Zapalenie
jelit brzucha trzustki
Zaburzenia watroby i Kamica zotciowa,
drog zotciowych zOltaczka
cholestatyczna
Zaburzenia skory i Tradzik IWysypka skorna, | Ostuda, Rumien
tkanki podskorne;j hirsutyzm, rumien guzowaty  wielopostaciowy
nadmierne

16




Zaburzenia nerek i Zespot
drog moczowych hemolityczno-
mocznicowy
Zaburzenia uktadu  [Plamienie, Nieregularne Zmiany w
rozrodczego i piersi |krwawienie | krwawienia wydzielinie z
mi¢dzymie- | Brak pochwy
sigczkowe menstruacji
Skape
miesigczki
Tkliwos¢ piersi
Badania 'Wzrost masy Zmiany stezenia |Obnizone stezenie
diagnostyczne ciala lipidow w kwasu foliowego w
surowicy, w tym  surowicy**
hipertrigli-
cerydemia

(*) Zapalenie nerwu wzrokowego moze prowadzi¢ do calkowitej lub czgsciowej utraty wzroku.
(**) Doustne $rodki antykoncepcyjne mogg powodowac zmniejszenie stgzenia kwasu foliowego w surowicy.
Moze to mie¢ znaczenie kliniczne u kobiet, ktore zajda w cigze wkrotce po odstawieniu leku.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

U kobiet stosujagcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne odnotowano zwigkszone ryzyko
zakrzepicy zyl 1 tetnic oraz zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru,
przemijajacego napadu niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej oraz zatorowosci ptucnej, zostaty one
szerzej omowione w punkcie 4.4.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane o bardzo niskiej czesto$ci wystepowania, lub te, ktorych
objawy wystepuja z opdznieniem, a ktorych wystgpienie uwaza si¢ za zwigzane ze stosowaniem
ztozonych doustnych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3 i 4.4):

Nowotwory

e Liczba rozpoznan raka piersi u kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne jest
nieznacznie zwigkszona. W zwigzku z tym, ze rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku
ponizej 40 lat, ta zwigkszona liczba rozpoznan jest niewielka w stosunku do catkowitego ryzyka
raka piersi. Zwiazek przyczynowy raka piersi ze ztozonymi doustnymi srodkami
antykoncepcyjnymi nie jest znany.

e guzy watroby (tagodne i ztosliwe)

Inne nieprawidlowosci

¢ Kobiety z hipertriglicerydemia (wzrasta ryzyko zapalenia trzustki podczas stosowania ztozonych
doustnych srodkow antykoncepcyjnych)

e Nadci$nienie tetnicze

e Wystapienie lub zaostrzenie objawow, ktorych zwigzek ze stosowaniem ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych nie zostal jednoznacznie potwierdzony: zottaczka i (lub) $wiad
zwigzane z cholestaza, kamica pecherzyka zotciowego, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy,
zespot hemolityczno mocznicowy, plasawica Sydenhama, opryszczka ci¢zarnych, otoskleroza
zwigzana z utratg stuchu

e U kobiet z dziedzicznym obrzgkiem naczynioruchowym, egzogenne estrogeny mogg wywota¢ lub
nasili¢ objawy tej choroby

e Zaburzenia czynnos$ci watroby

e Zmiany tolerancji glukozy lub wptyw na obwodowa insulinoopornos¢

e Choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego

e Ostuda

Interakcje

Interakcje pomiedzy doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi a innymi produktami leczniczymi
(induktorami enzymatycznymi) mogg prowadzi¢ do krwawienia migdzymiesigczkowego i (lub)
braku skutecznos$ci antykoncepcyjnej (patrz punkt 4.5).



Zelaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie odnotowano zadnych powaznych objawdéw po przedawkowaniu. W przypadku przedawkowania
moga pojawi¢ si¢: nudnosci, wymioty oraz krwawienie z drog rodnych. Nie ma specyficznego
antidotum i nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania ogdlnego
Kod ATC: G03 AA10

Catkowity wskaznik niepowodzenia dla ztozonych doustnych lekéw antykoncepcyjnych, prawidtowo
stosowanych, wynosi okoto 0,3% rocznie. Wskaznik ten moze by¢ jednak wigkszy w przypadku
pomijania dawek lub nieprawidlowego stosowania leku.

Dziatanie antykoncepcyjne tabletek antykoncepcyjnych wynika z wspotdziatania wielu czynnikow,
sposrdd ktorych najwazniejsze sg zahamowanie owulacji oraz zmiany w endometrium. Oprocz
ochrony przed cigza tabletki antykoncepcyjne posiadaja szereg korzystnych wlasciwosci, ktore oprocz
negatywnych skutkoéw (patrz punkt 4.8, Ostrzezenia, Dziatania niepozadane), moga by¢ uzyteczne do
podjecia decyzji o metodzie zapobieganiu cigzy. Cykl miesigczkowy jest bardziej regularny,
miesigczka jest przewaznie mniej bolesna, a krwawienie mniej intensywne, czego wynikiem moze by¢
zmniejszenie czgstosci wystepowania niedoboru zelaza.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Gestoden

Wchtanianie

Gestoden, przyjmowany doustnie, jest szybko i catkowicie wchtaniany. Po podaniu pojedynczej dawki
osigga w surowicy maksymalne stezenie, wynoszace 4 ng/ml, w ciaggu jednej godziny. Dostgpnos¢
biologiczna wynosi okoto 99%.

Dystrybucja

Gestoden jest wigzany we krwi przez albuminy oraz przez globuling wigzaca hormony ptciowe (ang.
SHBG). Tylko 1-2% catkowitej ilo$ci gestodenu znajduje si¢ w surowicy krwi w postaci wolnej,
podczas gdy 50-70% jest specyficznie zwigzane z SHBG. Pod wptywem etynyloestradiolu zmienia si¢
rozktad biatek krwi, gdyz zwigkszeniu ulega stezenie SHBG. Prowadzi to do zwigkszenia frakcji
zwiagzanej z SHBG i zmniejszania frakcji zwigzanej z albuminami. Objgto$¢ dystrybucji gestodenu
wynosi 0,7 I/kg.
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Metabolizm

Gestoden jest catkowicie metabolizowany na drodze znanych $ciezek metabolizmu steroidéw. Klirens
jego wynosi 0,8 ml/min/kg. Jednoczesne przyjmowanie gestodenu i etynyloestradiolu nie powoduje
zadnych interakc;ji.

Eliminacja

Zmniejszenie stezenia gestodenu w surowicy krwi przebiega dwufazowo. Okres pottrwania w fazie
eliminacji koncowej wynosi 12 do 15 godzin. Gestoden nie jest wydalany w postaci nie zmienione;j.
Jego metabolity wydalane sg z moczem oraz z z6tcig w proporcji 6:4.

Okres pottrwania metabolitow wynosi okoto 1 doby.

Stan rownowagi
Wplyw na farmakokinetyke gestodenu ma stg¢zenie SHBG we krwi. Stezenie SHBG wzrasta 3-krotnie
pod wptywem dziatania etynyloestradiolu. Podczas przyjmowania gestodenu codziennie, jego stgzenie
wzrasta, az osiggnie wartos¢ okoto czterokrotnej dawki jednorazowej i w drugiej polowie cyklu osiaga
stan rownowagi.

Etynyloestradiol

Wchtanianie

Etynyloestradiol, przyjmowany doustnie, jest szybko i catkowicie wchtaniany. Maksymalne stezenie
w surowicy, wynoszace okoto 80 pg/ml, osiaga w ciagu 1-2 godzin. Catkowita dostgpnos¢
biologiczna, wynikajaca z koniugacji przedsystemowej oraz efektu pierwszego przej$cia, wynosi
okoto 60%.

Dystrybucja

W okresie laktacji 0,02% dawki dobowej przyjmowanej prze matke przenika do mleka kobiecego.
Etynyloestradiol jest wigzany gtdéwnie w sposob niespecyficzny przez albuminy (okoto 98,5) i
powoduje wzrost stgzenia SHBG w surowicy krwi. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 5 l/kg.

Metabolizm

Etynyloestradiol poddawany jest koniugacji przedsystemowej w btonie §luzowej jelita cienkiego oraz
w watrobie. Etynyloestradiol jest w pierwszym rzedzie metabolizowany poprzez hydroksylacje
aromatyczna, ale powstaje wiele roznych hydroksylowanych oraz metylowanych metabolitow, ktore
moga wystepowacé w postaci wolnej lub w polaczeniu z resztg glukuronianowa lub siarczanows.
Szybkos¢ klirensu metabolicznego wynosi okoto 5 ml/min/kg.

Eliminacja

Zmniejszanie stezenia etynyloestradiolu we krwi przebiega dwufazowo. Okres pottrwania leku w
koncowej fazie eliminacji wynosi 24 godziny. Etynyloestradiol w postaci niezmienionej nie jest
wydalany, ale jego metabolity wydalane sg z moczem oraz z z6tcig w proporcji 4:6. Okres pottrwania
metabolitéw wynosi okoto 1 doby.

Stan rownowagi
Stan rownowagi osiggany jest po 3-4 dniach, a st¢zenie etynyloestradiolu w surowicy jest wyzsze o
30-40% od stezenia po podaniu dawki jednorazowe;j.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Etynyloestradiol i gestoden nie sg genotoksyczne. Badania nad rakotwdrczym dziataniem
etynyloestradiolu samego lub w skojarzeniu z ré6znymi progestagenami nie wykazaty szczegdlnego
zagrozenia dla kobiet, ktore uzywaty ich w celu antykoncepcji. Jednakze, nalezy podkreslic, ze
hormony plciowe moga stymulowa¢ rozwoj pewnych hormonozaleznych tkanek oraz nowotworow.
Badania nad toksycznym wptywem na ptodnosc¢, rozwoj ptodu lub zdolno$¢ rozmnazania
etynyloestradiolu samego lub w skojarzeniu z progestagenami nie ujawnily wystgpowania dziatan
niepozadanych u ludzi, jesli preparat byt stosowany zgodnie z zaleceniami.
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6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Magnezu stearynian
Powidon K-25
Skrobia kukurydziana
Laktoza jednowodna
Otoczka tabletki:
Powidon K-90
Makrogol 6000

Talk

Wapnia weglan
Sacharoza

Wosk montanoglikolowy

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ pojemnika

Blistry: PVC/Aluminium

Wielkos$¢ opakowania: 1 x 21 tabletek; 3 x 21 tabletek, 6 x 21 tabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnoéw

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

14172

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.10.2007
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Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 18.09.2012

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

12.06.2023
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