CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lindynette, 75 mikrogramoéow + 30 mikrogramdw, tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka drazowana zawiera 75 mikrograméw (ug) gestodenu i 30 mikrogramow (pug)
etynyloestradiolu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka drazowana zawiera 37,155 mg laktozy jednowodne;j.
Kazda tabletka drazowana zawiera 19,66 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana.
Zotta, okragta, obustronnie wypukila tabletka z otoczka cukrowa, bez grawury z obu stron.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja doustna.

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Lindynette powinna zosta¢ podj¢ta na podstawie indywidualnej
oceny czynnikow ryzyka u kobiety, zwlaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz ryzyka
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Lindynette,

w odniesieniu do innych zlozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Tabletki nalezy przyjmowac zgodnie ze wskazéwkami podanymi na opakowaniu, najlepiej codziennie o tej
samej porze. Nalezy przyjmowac 1 tabletke na dobg przez 21 kolejnych dni. Kazde kolejne opakowanie
nalezy rozpocza¢ po 7-dniowej przerwie w przyjmowaniu tabletek, w trakcie ktorej wystapi krwawienie

z odstawienia. Krwawienie to zwykle rozpoczyna si¢ 2. - 3. dnia po przyjeciu ostatniej tabletki i moze nie
zakonczy¢ si¢ przed rozpoczgciem nastepnego opakowania.

Jak rozpoczqé stosowanie produktu leczniczego Lindynette po raz pierwszy

Jezeli w ostatnim miesigcu pacjentka nie przyjmowata Zadnych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych
Przyjmowanie tabletek nalezy rozpoczaé pierwszego dnia naturalnego cyklu kobiety (tj. pierwszego dnia
krwawienia miesigczkowego). Mozna réwniez rozpocza¢ stosowanie produktu leczniczego od 2. do 5. dnia
cyklu, ale wowczas przez pierwsze 7 dni w pierwszym cyklu miesigczkowym, nalezy stosowa¢ mechaniczne
metody antykoncepcyjne.

Jezeli wezesniej pacjentka przyjmowata inny ztozony hormonalny srodek antykoncepcyjny
Mozna rozpocza¢ przyjmowanie produktu leczniczego Lindynette nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej
tabletki aktywnej dotychczas stosowanego srodka antykoncepcyjnego, lecz nie pdzniej, niz nastgpnego dnia



po przerwie w przyjmowaniu tabletek lub przyjeciu ostatniej tabletki placebo poprzednio stosowanych
tabletek antykoncepcyjnych.

Jezeli wezesniej pacjentka przyjmowata produkty lecznicze zawierajgce tylko progestagen (w postaci pigutki
zawierajqcej tylko progestagen, wstrzykniecia lub implantu)

Mozna przerwac przyjmowanie tabletki zawierajacej tylko progestagen w dowolnym dniu. Pierwsza tabletke
nalezy przyjac nastepnego dnia po przyjeciu tabletki zawierajacej tylko progestagen. W przypadku
stosowania jako metody antykoncepcyjnej wstrzykniecia lub implantu, przyjmowanie produktu leczniczego
Lindynette nalezy rozpocza¢ w dniu, w ktorym miato by¢ wykonane nastgpne wstrzyknigcie lub w dniu
usuniegcia implantu. W powyzszych przypadkach, w ciagu pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek nalezy
doradzi¢ pacjentce, aby stosowata mechaniczne metody antykoncepcyjne.

Zastosowanie po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy
Pacjentka moze natychmiast rozpocza¢ przyjmowanie tabletek antykoncepcyjnych. Nie jest wowczas
konieczne stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

Zastosowanie po poronieniu w drugim trymestrze cigzy lub po porodzie

Pacjentki karmigce piersig — patrz punkt 4.6.

Pacjentkom, ktore nie karmig piersig, nalezy poradzi¢, aby rozpoczely przyjmowanie tabletek
antykoncepcyjnych od 21. do 28. dnia po porodzie lub po poronieniu w drugim trymestrze cigzy. Jesli
kobieta rozpoczyna stosowanie produktu leczniczego p6zniej, nalezy jej doradzi¢, aby stosowata dodatkowo
mechaniczng metodg antykoncepcji w ciagu pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek. Jezeli doszto juz do
stosunku, przed rozpoczeciem stosowania tabletek antykoncepcyjnych, nalezy wykluczy¢ cigze lub odczekaé
do wystapienia pierwszego krwawienia miesigczkowego.

Sposob postepowania w przypadku pominiecia tabletek

Jesli mineto mniej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, ochrona antykoncepcyjna nie jest zmniejszona.
Pacjentka powinna przyjac tabletke, tak szybko jak tylko sobie o tym przypomni i nastepnie kontynuowac
przyjmowanie tabletek o zwyklej porze.

Jesli mingto wigcej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, ochrona antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona.
W tym przypadku nalezy przestrzega¢ dwoch podstawowych zasad:

1. Przerwa w przyjmowaniu tabletek nie powinna by¢ nigdy dtuzsza niz 7 dni.

2. Nieprzerwany, 7-dniowy okres przyjmowania tabletek jest niezb¢dny do dostatecznego zahamowania
osi podwzgorze-przysadka-jajniki.

W zwiazku z powyzszym, w codziennej praktyce mozna udzieli¢ nastepujacych wskazowek:

Tydzien 1

Pacjentka powinna przyjac ostatnig pominietg tabletke, tak szybko jak tylko sobie o tym przypomni, nawet
jesli oznacza to jednoczesne przyj¢cie dwoch tabletek. Nastepnie powinna kontynuowac przyjmowanie
tabletek o zwyklej porze. Przez nastepne 7 dni nalezy stosowa¢ mechaniczne metody antykoncepcyjne, np.
prezerwatywy. Jesli w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki doszto do stosunku, istnieje mozliwosé
zajécia w cigze. Im wigcej pominigto tabletek i im krotszy jest odstep czasu migdzy ich pominigciem,

a comiesigcznym okresem przerwy w przyjmowaniu tabletek, tym wigksze jest ryzyko zajScia w ciaze.

Tydzien 2

Pacjentka powinna przyjac¢ ostatnig pominigtg tabletke, tak szybko jak tylko sobie o tym przypomni, nawet
jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwodch tabletek. Nastepnie powinna kontynuowaé przyjmowanie
tabletek o zwyklej porze. Jezeli w ciggu 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki, produkt leczniczy
przyjmowano prawidlowo, nie trzeba stosowa¢ dodatkowych §rodkow antykoncepcyjnych. Jezeli jednak
pacjentka zapomniata o przyjeciu wigcej niz 1 tabletki, nalezy jej doradzi¢, aby stosowata inng metode
kontroli urodzin przez 7 dni.

Tydzien 3

Ryzyko zmniejszenia ochrony antykoncepcyjnej wzrasta z powodu zblizajgcego si¢ okresu przerwy

w przyjmowaniu tabletek. Odpowiednio dostosowujac schemat przyjmowania tabletek, mozna zapobiec

zmnigjszeniu skutecznos$ci antykoncepcyjne;j. Jezeli wybierze si¢ jedng z podanych ponizej mozliwosci, nie
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ma potrzeby stosowania dodatkowych srodkéw antykoncepcyjnych pod warunkiem, ze pozostale tabletki
byly przyjmowane zgodnie z zaleceniem w ciggu 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki. W przeciwnym
wypadku pacjentce nalezy doradzi¢, aby zastosowata pierwsza z dwoch wymienionych opcji i stosowata
przez nastepne 7 dni dodatkowa metode kontroli urodzin.

1. Pacjentka powinna przyja¢ pomini¢ta tabletke, tak szybko, jak tylko sobie o tym przypomni,

a nastepna o zwyktej porze nawet, jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Nastepnie
powinna kontynuowaé przyjmowanie tabletek o zwyklej porze. Po przyjeciu ostatniej tabletki

z biezacego opakowania nalezy od razu rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego opakowania;
tzn. bez zachowania przerwy w stosowaniu tabletek pomigdzy kolejnymi opakowaniami. Krwawienie
nie wystgpi prawdopodobnie do czasu zakonczenia przyjmowania tabletek z drugiego opakowania, ale
w dniach przyjmowania tabletek moze pojawic si¢ plamienie lub krwawienie §rodcykliczne.

2. Pacjentka powinna by¢ poinformowana, Ze moze rowniez nie przyjmowac juz tabletek z aktualnego
opakowania. W takim przypadku powinna zrobi¢ 7-dniowa przerwe w przyjmowaniu tabletek (trzeba
rowniez wliczy¢ dzien, w ktorym tabletka zostata pominigta), po ktorej nalezy kontynuowac
przyjmowanie tabletek z nastgpnego opakowania.

Jesli pacjentka zapomniala o przyjeciu tabletek i nastepnie nie wystapito krwawienie, w czasie pierwszej
normalnej przerwy w przyjmowaniu tabletek, nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ cigzy.

Postepowanie w przypadku wystgpienia wymiotow lub biegunki

Jesli wymioty wystapity od 3 do 4 godzin po przyjeciu tabletki, substancje czynne moga nie wchtongc si¢
catkowicie. Nalezy wowczas postgpowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi przypadku pominigcia tabletki,
opisanymi powyzej. Biegunka moze obniza¢ skutecznos$¢ tabletek przez zmniejszenie catkowitego
wchlaniania. Jezeli kobieta nie chce zmienia¢ ustalonego schematu dawkowania, powinna przyjac
dodatkowa tabletke (tabletki) z innego blistra.

Postepowanie w przypadku potrzeby przyspieszenia lub opoznienia krwawienia

Wystapienie krwawienia mozna op6znic tylko w wyjatkowych przypadkach, wedlug zasad opisanych
ponizej. Aby opdzni¢ wystapienie krwawienia, pacjentka powinna kontynuowac przyjmowanie tabletek

z nastgpnego opakowania z pominigciem 7-dniowej przerwy, w czasie ktorej nie przyjmuje si¢ tabletek.
Krwawienie mozna op6zni¢ o dowolna liczbe dni, ale nie dtuzej niz do wyczerpania wszystkich tabletek
z drugiego opakowania. W tym czasie moze pojawic si¢ plamienie i krwawienie srodcykliczne. Regularne
przyjmowanie produktu leczniczego Lindynette nalezy wznowi¢ po normalnym 7-dniowym okresie nie
przyjmowania tabletek.

Aby przesuna¢ termin wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia niz wynikajacy z obecnego schematu
przyjmowania produktu leczniczego, nalezy doradzi¢ pacjentce, aby skrécita nastepny okres bez
przyjmowania tabletek o oczekiwang ilo$¢ dni. Im krotsza przerwa, tym wigksze ryzyko braku krwawienia
lub pojawienia si¢ plamienia lub krwawienia $rodcyklicznego podczas stosowania nastgpnego opakowania
(co jest takze istotne jesli czas do wystgpienia krwawienia jest wydtuzony).

4.3 Przeciwwskazania

Ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nie nalezy stosowac¢ w nast¢pujacych przypadkach.
Jezeli ktorykolwiek z wymienionych stanow wystapi po raz pierwszy w czasie przyjmowania ztozonych
hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, trzeba natychmiast przerwac ich stosowanie:

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1
- Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism,
VTE).
- Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona przeciwzakrzepowymi produktami
leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica zyt gltebokich
(ang. deep venous thrombosis, DVT), zatorowos¢ ptucna (ang. pulmonary embolism, PE).



- Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej np. oporno$¢ na aktywowane biatko C (ang. activated protein C, APC) (w tym
czynnik V Leiden) niedobor antytrombiny III, niedobor biatka C, niedobor biatka S.

- Rozlegty zabieg operacyjny zwigzany z dtugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkt 4.4).

- 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).

- Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynne (np. zawal migs$nia sercowego) lub objawy
prodromalne (np. dtawica piersiowa).

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

- Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktonno$¢ do wystepowania tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemia i obecnos¢ przeciwcial antyfosfolipidowych
(przeciwciala antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy)

- Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie

- Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic z powodu wystepowania wielu
czynnikdéw ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wystgpowania jednego z powaznych czynnikow ryzyka,
takich jak:

- cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi
- ciezkie nadcisnienie tetnicze
- cigzka dyslipoproteinemia
- Aktualne lub przebyte zapalenie trzustki z towarzyszacg znaczna hipertrojglicerydemia.
- Rozpoznany lub podejrzewany nowotwor ztosliwy piersi.
- Rozpoznanie lub podejrzenie nowotworu ztosliwego, zaleznego od hormondéw piciowych.
- Ciezkie lub ostatnio przebyte choroby watroby, jesli nie doszto do normalizacji wynikow
biochemicznych testow czynnosci watroby.
- Lagodny lub zto§liwy guz watroby stwierdzony obecnie lub w wywiadzie.
- Krwawienie z drog rodnych o nieustalonej przyczynie.
- Cigza lub podejrzenie cigzy (patrz punkt 4.6).

Produkt leczniczy Lindynette jest przeciwwskazany do jednoczesnego stosowania z produktami leczniczymi
zawierajacymi ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir lub z produktami leczniczymi zawierajacymi
glekaprewir/pibrentaswir (patrz punkty 4.4 i 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

Jesli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanéw lub czynnikow ryzyka, nalezy omowi¢ z pacjentka
zasadnosc¢ stosowania produktu leczniczego Lindynette.

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

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych wigze si¢ ze zwigkszonym
ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w porownaniu do sytuacji, gdy terapia nie jest stosowana.
Stosowanie produktow zawierajacych lewonorgestrel, norgestymat lub noretisteron jest zwiazane

z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Stosowanie innych produktow,
takich jak produkt leczniczy Lindynette moze by¢ zwiazane z dwukrotnie wieckszym ryzykiem.
Decyzja o zastosowaniu produktu spoza grupy najmniejszego ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej powinna zosta¢ podjeta wylacznie po rozmowie z pacjentka, w celu zapewnienia, Ze rozumie
ona ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzane z produktem leczniczym Lindynette, jak
obecne czynniki ryzyka wplywaja na to ryzyko oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej



jest najwieksze w pierwszym roku stosowania. Istnieja pewne dowody, Swiadczace, Ze ryzyko zwieksza
sie, gdy zlozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne sa przyjmowane ponownie po przerwie
w stosowaniu wynoszacej 4 tygodnie lub wiecej.

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg ztozonych srodkoéw antykoncepcyjnych i nie s w ciazy,

w okresie roku rozwinie si¢ zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek ryzyko to moze by¢ znacznie
wicksze, w zalezno$ci od czynnikow ryzyka wystepujacych u danej pacjentki (patrz ponize;j).

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 porownaniu do okoto 6 kobiet® stosujacych ztozone hormonalne érodki 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 przypadkéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na 10 000 kobiet w okresie
roku

Liczba
przypadkow

A
12 A

0 T T Fall

Pacjentki niestosujgce ztozonych | Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
hormonalnych $rodkéw zawierajace lewonorgestrel Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
antykoncepcyjnych (2 przypadki) (5-7 przypadkow) zawierajace <Gestoden>

(9-12 przypadkow)

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych wigze si¢ z podwyzszonym
ryzykiem choroby zakrzepowo-zatorowej zyt, w porownaniu z ryzykiem wystgpujacym u kobiet, ktore nigdy
nie stosowaty takich produktéw leczniczych. Najwiekszy wzrost ryzyka wystgpuje w trakcie pierwszego
roku stosowania zlozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

U pacjentek stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano przypadki
zakrzepicy w innych naczyniach krwiono$nych, np. watrobowych, krezkowych, nerkowych lub w zytach
i tetnicach siatkowki.

1 Czestos$¢ zostata oszacowana na podstawie wszystkich dostepnych danych epidemiologicznych, z wykorzystaniem
relatywnego ryzyka dla roznych produktéw leczniczych w poréwnaniu do ztozonych hormonalnych srodkow
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 §rodkdéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel w poréwnaniu do
sytuacji, gdy terapia nie jest stosowana.
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Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

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

Stosowanie produktu leczniczego Lindynette jest przeciwwskazane, jesli u pacjentki wystepuje jednoczesnie
kilka czynnikéw ryzyka, zwiekszajacych ryzyko zakrzepicy zylnej (patrz punkt 4.3). Jesli u kobiety wstepuje
wiecej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwigkszenie ryzyka jest wicksze niz suma pojedynczych
czynnikow — w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Jesli
ocena stosunku korzys$ci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy przepisywac ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka Uwagi

Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI) Ryzyko istotnie zwigksza si¢ ze wzrostem BMI.
powyzej 30 kg/m?). Jest to szczegolnie istotne do oceny, jesli wystepuja
réwniez inne czynniki ryzyka.

Dhugotrwale unieruchomienie, rozleglty | W powyzszych sytuacjach zaleca si¢ przerwanie

zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg
operacyjny w obrgbie konczyn dolnych
lub miednicy, zabieg
neurochirurgiczny lub powazny uraz.

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

stosowania plastrow/tabletek/systemu dopochwowego
na co najmniej 4 tygodnie przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym i nie wznawianie stosowania
produktu leczniczego przed uptywem dwéch tygodni od
czasu powrotu do sprawnosci ruchowej. Nalezy
stosowa¢ inng metode antykoncepcji, aby unikna¢
niezamierzonego zajs$cia w ciaze.

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

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie zylnych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicow, szczegodlnie

w stosunkowo miodym wieku, np.
przed 50. rokiem zycia).

Jesli podejrzewa sie¢ predyspozycje genetyczna, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zosta¢ skierowana na konsultacje¢ u specjalisty.

Inne schorzenia zwigzane z zylng
choroba zakrzepowo-zatorows.

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

Wiek.

Szczegblnie w wieku powyzej 35 lat.

Nie osiggnigto konsensusu, co do mozliwej roli zylakéw 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 (,,Cigza i laktacja” patrz punkt 4.6).

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




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

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

- obrzek nogi i (lub) stopy lub obrzgk wzdtuz zyty w nodze;

- bol lub tkliwos¢ w nodze, ktére moga by¢ odczuwane wylacznie w czasie stania lub chodzenia;

- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze; czerwona lub przebarwiona skoéra nogi.

Objawy zatorowosci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) moga obejmowac:

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

- ostry bol w klatce piersiowej;

- cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Niektore z tych objawow (np. ,,sptycenie oddechu”, ,kaszel”) sa niespecyficzne i moga by¢ niepoprawnie
zinterpretowane jako wystgpujace czesciej lub mniej powazne stany (np. zakazenia uktadu oddechowego).
Inne objawy zamknig¢cia 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 przeksztalci¢ 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 srodkow
antykoncepcyjnych, a zwigkszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawatu migénia
sercowego) lub incydentow naczyniowo-moézgowych (np. przemijajacego napadu niedokrwiennego, udaru).
Przypadki tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych moga by¢ sSmiertelne.

Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

- Ryzyko wystapienia tetniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych lub napadow naczyniowo-
mozgowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne jest zwigkszone
u kobiet, u ktorych wystepuja czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktu leczniczego
Lindynette jest przeciwwskazane, jezeli u pacjentki wystepuje jeden powazny lub jednoczesnie kilka
czynnikdéw ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych:

- wiek ponad 35 lat;

- dyslipoproteinemia;

- otytos¢ (wskaznika masy ciala (BMI) powyzej 30 kg/m?);

- nadci$nienie tgtnicze;

- wady zastawkowe serca;

- migotanie przedsionkow;

- dodatni wywiad rodzinny (tj. zakrzepica te¢tnic, patrz punkt 4.3).

Jesli u kobiety wstepuje wigeej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwigkszenie ryzyka jest wigksze
niz suma pojedynczych czynnikow — w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku
korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka Uwagi
Wiek. Szczegodlnie w wieku powyzej 35 lat.
Palenie. Nalezy doktadnie pouczy¢ kobiety, aby nie palily, jesli

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

Nadci$nienie tgtnicze

Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/m?).

Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI.
Jest to szczegolnie wazne dla kobiet, u ktorych
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka.

Dodatni wywiad rodzinny
(wystgpowanie t¢tniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa
badz rodzicow, szczegblnie

w stosunkowo miodym wieku, np.
przed 50. rokiem zycia).

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

Migrena.

Zwickszenie czgstosci wystepowania lub nasilenia
migreny w trakcie stosowania ztozonych hormonalnych
srodkoéw antykoncepcyjnych (ktéra moze zapowiadaé
wystgpienie incydentu naczyniowo-mozgowego) moze
by¢ powodem do natychmiastowego przerwania
stosowania

Inne schorzenia zwigzane ze
zdarzeniami niepozadanymi w obrgbie
naczyn.

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

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystapienia nastepujacych objawdw nalezy natychmiast zglosi¢

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

antykoncepcyjne.

Objawy napadu naczyniowo-mozgowego moga obejmowac:

- nagte zdrgtwienie lub ostabienie twarzy, rgk lub ndg, szczegodlnie po jednej stronie ciala;
- nagte trudnosci z chodzeniem, zawroty gtowy, utrate rownowagi lub koordynacji;

- nagte splatanie, trudnosci z moéwieniem lub rozumieniem,;

- nagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub obydwu oczach;

- nagte, cigzkie lub dlugotrwale bole glowy bez przyczyny;

- utrate przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

Przejsciowe objawy sugerujace, ze zdarzenie jest przemijajagcym napadem niedokrwiennym (ang. transient

ischaemic attack, TIA).

Objawy zawalu migsnia sercowego (ang. myocardial infarction, MI) mogg obejmowac:

- bol, uczucie dyskomfortu, ocigzatos$¢, uczucie $ciskania lub pelnosci w klatce piersiowej, ramieniu lub

ponizej mostka;

- uczucie dyskomfortu promieniujace do plecow, szczeki, gardta, ramienia, zotadka;
- uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

- pocenie sie, nudnosci, wymioty lub zawroty glowy;

- skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Nowotwory

Rak szyjki macicy

Niektore badania epidemiologiczne wykazaly wzrost ryzyka wystgpienia raka szyjki macicy w czasie
dhugotrwatego stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Nie wiadomo, w jakim
stopniu na wyniki te mogg wplywac zachowania seksualne lub inne czynniki, takie jak infekcja wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV).



Rak piersi

Metaanaliza 54 badan epidemiologicznych wykazata, ze istnieje nieznacznie podwyzszone wzgledne ryzyko
(RR=1,24) raka piersi u kobiet, stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Ryzyko to
zmniejsza si¢ stopniowo przez okres 10 lat od zaprzestania stosowania ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych. Rak sutka rzadko wystepuje u kobiet ponizej 40. roku zycia, dlatego zwigkszenie liczby
rozpoznanych przypadkéw raka piersi u kobiet stosujacych aktualnie lub w przesztosci ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne jest niewielkie w stosunku do ryzyka raka sutka w catym okresie zycia.

Przewidywana czgsto$¢ wystapienia raka piersi u 10000 kobiet, zdiagnozowanego w ciagu 5

lat stosowania i do 10 lat po zaprzestaniu stosowania zlozonych doustnych $rodkow

antykoncepcyjnych (COC), w poréwnaniu z czg¢stoscig wystgpowania raka piersi
z Ddeiagnozowanego u 10000 kobiet, ktore nigdy nie stosowaly tych srodkow

262
250 1
Liczba przypadkéw 200 1 161
raka piersi
130 B Liczba kobiet nigdy nie stosujacych COC
@ Liczba kobiet stosujacych COCs 111
100 przez 5 lat i
50 1
0 4 L
PONIZEJ 20 20-24 2529 30-34 35-39 40-44
Przyjmowanie tabletek w wieku: 10 15 40 45 £ 55

Wykrycie nowotworu w wieku:

Powyzsze badania nie dostarczaja dowodow potwierdzajacych zwiazek przyczynowy. Zaobserwowany
wzorzec podwyzszonego ryzyka moze by¢ spowodowany wczesnym rozpoznaniem raka sutka u kobiet
stosujacych ztozone hormonalne §rodki antykoncepcyjne, skutkami biologicznymi tabletek
antykoncepcyjnych lub potaczeniem obu tych przyczyn.

Nowotwory wqtroby

U kobiet stosujgcych ztozone hormonalne produkty antykoncepcyjne w rzadkich przypadkach opisywano
wystepowanie tagodnych, a jeszcze rzadziej ztosliwych nowotworéw watroby. W pojedynczych
przypadkach nowotwory te prowadzily do zagrazajacych zyciu krwotokéw do jamy brzusznej. W przypadku
pojawienia si¢ silnego bolu w nadbrzuszu, powigkszenia watroby lub objawow krwawienia w obrgbie jamy
brzusznej u kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne, w badaniu ré6znicowym nalezy
wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ wystepowania nowotworu watroby.

Inne stany

Obnizony nastrdj i depresja to dobrze znane dziatania niepozgdane stosowania hormonalnych

srodkow antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.8). Depresja moze mie¢ cigzki przebieg i jest dobrze znanym
czynnikiem ryzyka zachowan samobojczych i samobdjstw. Jesli u pacjentki wystapig zmiany nastroju lub
objawy depresji, rowniez krotko po rozpoczeciu leczenia, zaleca si¢, aby skonsultowala si¢ z lekarzem.

U kobiet z hipertrojglicerydemia lub z hipertrdjglicerydemia w wywiadzie rodzinnym moze wystapic
zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki podczas stosowania ztozonych hormonalnych §rodkow
antykoncepcyjnych.

Ostre lub przewlekte zaburzenia czynnosci watroby moga wymagac¢ odstawienia produktu leczniczego
Lindynette do czasu normalizacji biochemicznych parametrow czynno$ci watroby. Hormony steroidowe
moga by¢ stabo metabolizowane u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek.



Pacjentki z hiperlipidemig, ktore zdecydujg si¢ na stosowanie hormonalnych ztozonych srodkéw
antykoncepcyjnych, powinny by¢ uwaznie kontrolowane.

Mimo ze u wielu kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne zglaszano niewielki wzrost
cisnienia t¢tniczego krwi, klinicznie istotne zwigkszenie cisnienia krwi jest rzadkie. Jesli jednak podczas
stosowania zlozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wystapi utrzymujace si¢ kliniczne
nadci$nienie tgtnicze, tabletki antykoncepcyjne powinny by¢ odstawione i powinno zosta¢ rozpoczete
leczenie nadcisnienia tetniczego. Jesli jest to wlasciwe, stosowanie tabletek antykoncepcyjnych mozna
wznowi¢ po osiagnigciu prawidtowych wartosci ci$nienia podczas leczenia hipotensyjnego.

Zglaszano, ze zardGwno w trakcie cigzy, jak i w trakcie stosowania tabletek antykoncepcyjnych, moga
wystapi¢ lub pogorszy¢ si¢ nastepujace stany (niemniej dowody przemawiajgce za zwigzkiem ze
stosowaniem tabletek antykoncepcyjnych sg niejednoznaczne): zéttaczka i (lub) Swiad zwigzany z zastojem
z0kci, powstawanie kamieni zotciowych, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy, zesp6t hemolityczno-
mocznicowy, plasawica Sydenhama, opryszczka cigzarnych i utrata shuchu spowodowana otoskleroza.

ZYozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne moga wplywac na insulinooporno$¢ obwodowa i tolerancje
glukozy. Dlatego, pacjentki z cukrzyca nalezy obja¢ $cistg kontrolg w trakcie stosowania ztozonych
hormonalnych $§rodkéw antykoncepcyjnych.

Wystapienie choroby Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejacego zapalenia jelita grubego moze by¢
zwigzane ze stosowaniem zlozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych.

Moze wystapi¢ ostuda, szczegdlnie u kobiet z ostuda cigzarnych w wywiadzie. Kobiety z tendencja do
ostudy powinny unika¢ ekspozycji na $§wiatlo stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe w trakcie
stosowania ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych.

Podczas stosowania hormonalnych tabletek antykoncepcyjnych obserwowano przypadki zakrzepicy
siatkowki. Nalezy przerwaé stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych w przypadku
czesciowej lub catkowitej utraty widzenia o niewyjasnionej przyczynie, poczatku wytrzeszczu oczu lub
podwdjnego widzenia, tarczy zastoinowej lub zmian naczyniowych w siatkowce.

U kobiet, u ktorych wystapil powazny epizod depresyjny podczas stosowania hormonalnych ztozonych
srodkow antykoncepcyjnych nalezy przerwac leczenie i zaleci¢ alternatywne metody antykoncepcji do czasu
wyjasnienia, czy objawy sg uzaleznione od stosowania hormonalnych ztozonych srodkéw
antykoncepcyjnych. Kobiety, u ktorych juz wczesniej wystepowaly duze epizody depresyjne, nalezy
uwaznie kontrolowa¢ i odstawi¢ hormonalne ztozone srodki antykoncepcyjne w przypadku nawrotu depresji.

Pacjentki stosujace produkt leczniczy Lindynette nie powinny jednocze$nie stosowac produktow
zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) z uwagi na ryzyko zmniejszenia
stezenia produktu leczniczego w osoczu krwi i w konsekwencji zmniejszenia dziatania klinicznego produktu
leczniczego Lindynette (patrz punkt 4.5).

Obrzgk naczynioruchowy
U kobiet z dziedzicznym obrzgkiem naczynioruchowym egzogenne estrogeny moga wywotac lub nasili¢
objawy tej choroby.

Wymagane badania lekarskie

Przed rozpoczgciem lub wznowieniem stosowania produktu leczniczego Lindynette 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, bioragc 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
Lindynette w porownaniu z innymi ztozonymi hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi, objawy zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic, znane czynniki ryzyka oraz co
nalezy robi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy.
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Nalezy réwniez poleci¢ kobietom doktadne przeczytanie ulotki i stosowanie si¢ do znajdujacych si¢ w niej
zalecen. Czgsto$¢ 1 rodzaj badan powinny zosta¢ dobrane na podstawie przyjetych zalecen praktyki
i dostosowane do kazdej pacjentki.

Nalezy poinformowac kobiety, ze hormonalne $rodki antykoncepcyjne nie chronig przed zarazeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innym chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Zmniejszenie skutecznosci

Skutecznos¢ hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych moze by¢ ostabiona, np. w przypadku pominigcia
tabletek lub wystapienia wymiotow (patrz punkt 4.2) lub jednoczesnego przyjmowania innych produktow
leczniczych (patrz punkt 4.5).

Ograniczenie kontroli cyklu

W niektorych przypadkach krwawienie z odstawienia moze nie wystapi¢ w czasie przerwy w stosowaniu
tabletek. Jesli nie wystapity dwa kolejne krwawienia z odstawienia lub jesli tabletki antykoncepcyjne nie
byly przyjmowane prawidtowo przed pierwszym nieobecnym krwawieniem z odstawienia, produkt leczniczy
nalezy odstawic i stosowa¢ niehormonalne metody zapobiegania ciazy, az do wykluczenia cigzy.

Niekiedy obserwuje si¢ krwawienia $rodcykliczne i plamienia u kobiet stosujacych ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne, gtéwnie podczas pierwszych trzech miesigcy stosowania. Jesli krwawienie
utrzymuje si¢ lub nawraca, nalezy rozwazy¢ inne niz hormonalne przyczyny i podja¢ odpowiednie
postgpowanie diagnostyczne. Jezeli wykluczono zmiany patologiczne mozna wroci¢ do aktualnie
stosowanych ztozonych hormonalnych §rodkéow antykoncepcyjnych lub tez rozwazy¢ zmiang na inny
produkt leczniczy.

Po odstawieniu hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, u niektorych kobiet moze nie wystapic
miesigczka (z mozliwym brakiem owulacji) lub moze wystapi¢ skape miesigczkowanie, szczegdlnie gdy
takie zaburzenia obserwowano takze przed ich stosowaniem.

Zwiekszenie aktywnoSci AIAT

Podczas badan klinicznych u pacjentéw leczonych z powodu zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C
(HCV) produktami leczniczymi zawierajacymi ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir z rybawiryng
lub bez, zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz (AlAT) do warto$ci ponad pigciokrotnie wigkszych niz
gorna granica normy wystgpowalo znaczaco czgsciej u kobiet stosujacych produkty lecznicze zawierajace
etynyloestradiol, takie jak ztozone hormonalne produkty antykoncepcyjne. Dodatkowo, réwniez u pacjentek
leczonych glekaprewirem/pibrentaswirem, obserwowano zwigkszenie aktywnosci AIAT u kobiet stosujgcych
leki zawierajace etynyloestradiol, takie jak ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne (patrz punkty 4.3 i
4.5).

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy zawiera 37,155 mg laktozy jednowodnej w jednej tabletce. Pacjentki z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy, lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie
powinny stosowac tego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 19,66 mg sacharozy w jednej tabletce. Pacjentki z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinny przyjmowac tego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera sod. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke
drazowana, to znaczy ten lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Uwaga: aby rozpozna¢ mozliwe interakcje jednoczesnie stosowanych produktow leczniczych nalezy
zapoznac si¢ z odpowiednimi informacjami ich dotyczacymi.

Interakcije farmakodynamiczne
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Jednoczesne stosowanie z produktami leczniczymi zawierajgcymi ombitaswir/parytaprewir/rytonawir

i dazabuwir z rybawiryng lub bez, lub glekaprewirem/pibrentaswirem moze zwi¢kszac ryzyko zwigkszenia
aktywnosci aminotransferaz (patrz punkty 4.3 i 4.4). Dlatego kobiety przyjmujace produkt leczniczy
Lindynette musza zastosowac alternatywng metode antykoncepcyjna (np. antykoncepcja zawierajaca
wylacznie progestagen lub metody nichormonalne) przed rozpoczeciem leczenia za pomocg tego skojarzenia.
Ponowne stosowanie produktu leczniczego Lindynette mozna rozpocza¢ po dwoch tygodniach od
zakonczenia leczenia za pomoca wcze$niej opisanego skojarzenia.

Interakcje farmakokinetyczne

Wplyw innych produktow leczniczych na dzialanie produktu leczniczego Lindynette

Moga wystapi¢ interakcje z produktami leczniczymi indukujgcymi enzymy mikrosomalne, co moze
prowadzi¢ do zwickszonego klirensu hormonow ptciowych i powodowaé wystapienie krivawienia
srodcyklicznego i (lub) brak skutecznosci metody antykoncepcyjne;.

Postgpowanie

Indukcje enzymatyczng mozna zaobserwowac juz po kilku dniach leczenia. Maksymalng indukcje
enzymatyczng obserwuje si¢ na ogét w ciagu kilku tygodni. Po odstawieniu leczenia indukcja enzymatyczna
moze si¢ utrzymywac przez okoto 4 tygodnie.

Leczenie krotkotrwate

Kobiety leczone produktami leczniczymi indukujacymi enzymy powinny tymczasowo, oprocz stosowania
ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego, stosowac dodatkowa metod¢ mechaniczng lub inng metode
antykoncepcyjna. Metode mechaniczng nalezy stosowac przez caty okres leczenia produktem leczniczym
oraz przez 28 dni po zakonczeniu leczenia. Jezeli jednoczesne leczenie produktem leczniczym bedzie
kontynuowane po zakonczeniu przyjmowania tabletek ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego

z aktualnego opakowania blistrowego, nalezy natychmiast rozpocza¢ nast¢pne opakowanie ztozonego
doustnego srodka antykoncepcyjnego bez zachowania przerwy w stosowaniu tabletek.

Leczenie dtugotrwate
U kobiet przyjmujacych przez dluzszy czas substancje czynne indukujace enzymy watrobowe zaleca si¢
stosowanie innej, skutecznej, nichormonalnej metody antykoncepcji.

W pismiennictwie opisywano nastepujace interakcje.

Substancje zwigkszajqce klirens ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych (zmniejszona skutecznosé
ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych przez indukcje enzymatyczng), np.:

Barbiturany, bosentan, karbamazepina, fenytoina, prymidon, fenylbutazon, deksametazon, ryfampicyna,
ryfabutyna oraz rytonawir (produkt leczniczy stosowany w leczeniu HIV), newirapina i efawirenz,

a prawdopodobnie rowniez felbamat, gryzeofulwina, oksykarbazepina, topiramat, modafinil i produkty
zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Substancje o zmiennym dziataniu na klirens ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych:

Podczas jednoczesnego stosowania ze ztozonymi doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi, wiele skojarzen
inhibitoréw proteazy HIV oraz nienukleozydowych inhibitoréw odwrotnej transkryptazy, w tym skojarzen
z inhibitorami HCV, moze zwigksza¢ lub zmniejszac¢ stgzenie estrogenu lub progestagendow w osoczu.
Rezultat tych zmian moze by¢ klinicznie istotny w niektorych przypadkach.

Dlatego tez, nalezy zapozna¢ si¢ z informacja o jednoczesnie stosowanych produktach leczniczych

w zakazeniach HIV/HCV w celu zidentyfikowania potencjalnych interakcji i zwiazanych z tym zalecen.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, kobiety stosujace leczenie inhibitorami proteazy lub
nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy powinny stosowa¢ dodatkowg mechaniczng
metode antykoncepcji.

Inne przyktady substancji, ktore moga powodowaé zmniejszenie stezenia etynyloestradiolu w surowicy:
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Jakakolwiek substancja, ktora zmniejsza pasaz jelitowy, a tym samym wchianianie (np. przeczyszczajace
produkty lecznicze).

Przyktady substancji, ktére moga powodowac zwigkszenie st¢zenia etynyloestradiolu w surowicy:

- atorwastatyna,

- kompetytywne inhibitory sprzg¢gania z kwasem siarkowym w §cianie przewodu pokarmowego, takie
jak kwas askorbinowy (witamina C) i paracetamol,

- substancje hamujace izoenzymy cytochromu P 450 3A4, takie jak indynawir, flukonazol, worykonazol
i troleandomycyna.

Whptyw produktu leczniczego Lindynette na dziatanie innych produktow leczniczych

Doustne $rodki antykoncepcyjne mogg wptywaé na metabolizm niektdrych innych substancji czynnych. Tak
wigc stezenia osoczowe, jak i tkankowe mogg zarowno zwigkszy¢ si¢ (np. cyklosporyny, teofiliny,
gikokorytkosteroidow), jak i ulec zmniejszeniu (np. lamotryginy, walproinianu).

Tyzanidyna

Doustne $rodki antykoncepcyjne moga nasila¢ dziatanie hipotensyjne tyzanidyny na skutek hamowania
metabolizmu tej substancji przez CYP1A2. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas przepisywania tyzanidyny
pacjentkom stosujacym doustne $rodki antykoncepcyjne ze wzgledu na waski indeks terapeutyczny
tyzanidyny.

Lewotyroksyna

Leczenie estrogenami moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia wolnej tyroksyny i zwigkszenia stgzenia
TSH u kobiet z niedoczynnoscia tarczycy stosujacych lewotyroksyne.

Leczenie skojarzone mozna stosowac po dostosowaniu dawkowania.

Inne rodzaje interakcji
Troleandomycyna moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia wewnatrzwatrobowego zastoju zotci podczas
jednoczesnego stosowania ze ztozonymi hormonalnymi §rodkami antykoncepcyjnymi.

U pacjentek leczonych flunaryzyna zglaszano wystgpowanie zwigkszonego ryzyka mlekotoku podczas
stosowania doustnych $rodkow antykoncepcyjnych.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Przyjmowanie ztozonych hormonalnych $§rodkéw antykoncepcyjnych moze powodowaé zmiany

fizjologiczne, ktore moga wplywaé na wyniki niektorych badan laboratoryjnych, w tym na:

- biochemiczne parametry czynno$ci watroby (w tym zmniejszenie stezenia bilirubiny i aktywno$ci
fosfatazy zasadowej), tarczycy (zwigkszenie st¢zenia catkowitego T3 i T4 w wyniku zwigkszenia
stezenia globuliny wigzacej tyroksyne (TBG), zmniejszony wychwyt wolnego T3 na zywicy),
nadnerczy (zwigkszenie stezenia kortyzolu w osoczu, zwigkszenie stgzenia globuliny wigzacej
kortyzol, zmniejszenie stgzenia siarczanu dehydroepiandrosteronu (DHEAS) i nerek (zwigkszenie
stezenia kreatyniny w osoczu oraz klirensu kreatyniny).

- stezenie w osoczu bialek (transportowych), takich jak globuliny wigzacej kortykosteroidy i stezenia
frakcji lipidow/lipoprotein,

- parametry metabolizmu weglowodandw,

- parametry koagulacji i fibrynolizy,

- zmniejszenie stezenia foliandw w surowicy.

Zasadniczo zmiany te mieszczg si¢ w zakresie normy laboratoryjne;.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
W przypadku zaj$cia w cigz¢ podczas przyjmowania zlozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych,

leczenie nalezy natychmiast przerwac. Brak jest przekonujacych dowodéw, ze estrogen i progestagen
zawarte w ztozonych doustnych srodkach antykoncepcyjnych moga wptynaé¢ szkodliwie na rozwoj dziecka,
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jesli dojdzie do przypadkowego poczecia podczas stosowania ztozonych hormonalnych §rodkow
antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

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

Karmienie piersia

Sladowe ilosci steroidow antykoncepcyjnych i (lub) ich metabolitow wykryto w mleku matek karmiacych.
Odnotowano nieliczne przypadki wystapienia dziatan niepozadanych u dzieci, jak np. zé6ttaczka

i powigkszenie piersi.

Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne mogg wptywac na laktacje z uwagi na mozliwos$¢ zmniejszenia
ilosci i zmiany sktadu pokarmu kobiecego, dlatego stosowania ztozonych hormonalnych srodkoéw

antykoncepcyjnych nie nalezy zaleca¢ przed zupelnym odstawieniem dziecka od piersi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Lindynette nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi sg zapalenie pochwy, zatrzymanie ptynéw, zaburzenia
nastroju, bole glowy, zawroty glowy, nudnosci, wymioty, tradzik, zwigkszenie masy ciata, tkliwos$¢ piersi
i nieregularne miesigczki. Wystepuja one zwykle na poczatku leczenia i sg przemijajace.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladéw i g‘lr/‘liﬁ‘)’ €260 | (>1/100 do (1/1000 do (1/10000 do :ialr/‘}f)‘(’);g;‘dk“
narzadéw - <1/10) <1/100) <1/1000)
Zakazenia zapalenie
i zarazenia pochwy,
pasozytnicze kandydoza
Nowotwory gruczolak
tagodne, ztosliwe L watroby,
. ° . rak piersi,
i nieokreslone (w rak szviki macic rak watrobowo-
tym torbiele Y] Y komorkowy
i polipy)
Zaburzenia
uktadu reakcje toczen
immunologi- anafilaktyczne rumieniowaty
cznego
Zaburzenia . .
. zatrzymanie zaburzenia L .

metabolizmu ; L hiperlipidemia
S pltynow faknienia
i odzywiania

depresja,
Zaburzenia lek, .

svehiczne zaburzenia

psy libido,

rozdraznienie
Zaburzenia migrena,
uktadu bole gtowy, plasawica
nerwowego zawroty glowy
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Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladéw i gﬁ‘;‘;ﬁ‘)’ €Zest0 | (>1/100 do 1/1000 do (21/10000 do :f‘l‘}‘lif)‘(’);;;‘dk“
narzadow - <1/10) <1/100) <1/1000)
nietolerancja
Zaburzenia oka soczewek zaburzenia
kontaktowych widzenia
Zaburzenia ucha otoskleroza
i blednika
zylna choroba
zakrzepowo-
Zaburzenia nadci$nienie zatorowa? tetnicze udar,
) . zaburzenia
naczyniowe tetnicze zawal serca
zakrzepowo-
zatorowe
. nudnosci,
Zaburzenia wymioty zapalenie trzustki
zotadka i jelit bol w nadbrzuszu
Zaburzenia
watroby i drog kamica zoélciowa
zotciowych

Zaburzenia skory

i tkanki tradzik ostuda
podskornej
Zaburzenia
uktadu nieregularne o bolesne
S . tkliwos¢ piersi . .
rozrodczego miesigczki miesigczkowanie
i piersi
Zaburzenia . .
I zwickszenie
ogo6lne i stany w .
masy ciala

miejscu podania

Opis wybranych dziatan niepozadanych

U kobiet stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne odnotowano zwickszone ryzyko
zakrzepicy zyl 1 tetnic oraz zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru, przemijajacego
napadu niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej oraz zatorowosci plucnej, zostaty one szerzej omdéwione

w punkcie 4.4.

Nastepujace cigzkie dziatania niepozadane zgloszono u kobiet, ktore stosowaly ztozone doustne srodki

antykoncepcyjne (patrz punkty 4.3 1 4.4):
zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, tj. zakrzepica zyt gigbokich w obrebie ndg lub zakrzepica zyt
w obrebie miednicy oraz zatorowos$¢ plucna;

- zaburzenia zakrzepowo-zatorowe tetnic;

- rak szyjki macicy,

- nowotwory watroby,

- choroby skoéry i tkanki podskornej: ostuda.

Czgsto$¢ wystepowania i rozpoznawania raka piersi jest w bardzo niewielkim stopniu podwyzszona u kobiet
stosujacych hormonalne ztozone $rodki antykoncepcyjne. Rak piersi jest rzadki u kobiet ponizej 40. roku
zycia, dlatego zwickszona liczba jego przypadkow jest niewielka w stosunku do ogoélnego ryzyka raka piersi.
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Zwiazek przyczynowy ze stosowaniem zlozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych jest nieznany.
Wiecej informacji, patrz punkty 4.3 i 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departament Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow 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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma doniesien na temat powaznych szkodliwych dziatan niepozadanych po przedawkowaniu produktu
leczniczego. Po przedawkowaniu moga pojawic¢ si¢ nudnosci, wymioty i krwawienie z drog rodnych. Nie ma
specyficznego antidotum. Jesli pojawia si¢ objawy niepozadane, leczy si¢ je objawowo.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony ptciowe i modulatory uktadu ptciowego, progestageny i estrogeny,
dawki stale, kod ATC: GO3AAI0

Dziatanie antykoncepcyjne ztozonych doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych oparte jest na wspotdziataniu
wielu czynnikéw, z ktorych najwazniejsze to zahamowanie owulacji, zwigkszenie gestosci §luzu szyjkowego
i zmniejszenie jego przepuszczalnosci dla plemnikow oraz wywotywanie zmian w obrebie blony §luzowe;j
macicy (endometrium), ktore mogg prowadzi¢ do uniemozliwienia zagniezdzenia zaptodnionej komorki
jajowej. Oprocz ochrony przed ciaza, tabletki antykoncepcyjne majg wiele pozytywnych cech, ktore
rozpatrywane w stosunku do cech negatywnych, moga by¢ uzyteczne przy wyborze metod zapobiegania
cigzy. Cykl miesigczkowy jest bardziej regularny, bole towarzyszace krwawieniu sa czesto tagodniejsze,

a krwawienie mniej obfite; jest to istotne w niedoborze zelaza. Oprocz tego, wicksze dawki hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych (50 pg etynyloestradiolu) zmniejszaja ryzyko wystapienia guzoéw
torbielowatych w tkance wtdknistej piersi, torbieli jajnikow, zapalenia w obrebie miednicy, cigzy
pozamacicznej, raka macicy i jajnikow. Brak jednak dotychczas potwierdzenia, ze hormonalne $rodki
antykoncepcyjne o mniejszej dawce hormondéw wykazuja podobne dzialanie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Gestoden

Wchlanianie

Gestoden podany doustnie jest szybko i catkowicie wchtaniany. Po pojedynczym podaniu maksymalne
stezenie w surowicy krwi wystepuje po okoto 1 godzinie i wynosi 4 ng/ml. Dostgpnos¢ biologiczna wynosi
okoto 99%.

Dystrybucja
Gestoden jest zwigzany z albuminami surowicy krwi i globuling wiazacg hormony piciowe (SHBG). Tylko

1-2% catkowitego st¢zenia produktu leczniczego w surowicy wystepuje w stanie wolnym, a 50-70% jest
specyficznie zwigzane z SHBG. Indukowany przez etynyloestradiol wzrost stezenia SHBG wplywa na
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dystrybucje biatek w surowicy, co powoduje wzrost frakcji zwigzanej z SHBG i obnizenie frakcji zwigzane;j
z albuminami. Obje¢tos¢ dystrybucji gestodenu wynosi 0,7 I/kg.

Metabolizm

Gestoden jest catkowicie metabolizowany wedtug szlaku znanego dla metabolizmu steroidow; jego klirens
metaboliczny wynosi 0,8 ml/min/kg. Nie wystepuja zadne interakcje, podczas jednoczesnego stosowania
gestodenu z etynyloestradiolem.

Eliminacja

Poziom gestodenu w surowicy krwi obniza si¢ w dwoch fazach. Okres pottrwania ostatniej fazy wynosi od
12 do 15 godzin. Gestoden nie jest wydalany w postaci niezmienionej. Jego metabolity sa wydalane

z moczem i z6lcig w stosunku 6:4. Okres pottrwania wydalania metabolitu wynosi okoto 1 dzien.

Warunki stanu stacjonarnego

Farmakokinetyka gestodenu jest zalezna od poziomu SHBG w surowicy, ktory wzrasta trzykrotnie pod
wplywem przyjmowanego jednoczesnie etynyloestradiolu. Przy codziennym przyjmowaniu produktu
leczniczego, jego stezenie w surowicy krwi wzrasta okoto 4-krotnie, osiagajac stalty poziom w drugiej
potowie cyklu leczenia.

Enmnyloestradiol

Wochtanianie

Etynyloestradiol podany doustnie jest szybko i catkowicie wchtaniany. Maksymalne st¢zenie produktu
leczniczego w surowicy krwi wynosi okoto 80 pg/ml i osiggane jest w ciggu 1-2 godzin. Catkowita
biodostepnos¢ etynyloestradiolu, na ktérg wpltywa przeduktadowe sprzeganie i metabolizm pierwszego
przejscia, wynosi okoto 60%.

Dystrybucja
Etynyloestradiol wigze si¢ gtdwnie, lecz niespecyficznie z albuminami (okoto 98,5%) i powoduje wzrost

stezenia SHBG w surowicy. Pozorna objetos¢ dystrybucji dla etynyloestradiolu wynosi okoto 5 1/kg.

Metabolizm

Etynyloestradiol ulega przeduktadowemu sprzeganiu w btonie §luzowej jelita cienkiego i watrobie.
Metabolizowany jest gldownie w wyniku aromatycznej hydroksylacji. Powstaje wiele roznych metylowanych
1 hydroksylowanych metabolitéw wystepujacych w postaci wolnej i sprzgzonej (glukuroniany, siarczany).
Klirens metaboliczny etynyloestradiolu wynosi okoto 5 ml/min/kg.

Eliminacja

Stezenie etynyloestradiolu w surowicy krwi obniza si¢ w dwoch fazach i okres pottrwania ostatniej fazy
wynosi okoto 24 godz. Etynyloestradiol nie jest wydalany w postaci niezmienionej. Jego metabolity sg
wydalane z moczem i z6tcig w stosunku 4:6. Okres pottrwania wydalania metabolitu wynosi okoto 1 dzien.

Warunki stanu stacjonarnego
Stan réwnowagi dynamicznej wystepuje po 3-4 dniach, gdy stezenie produktu leczniczego w surowicy krwi
jest wyzsze o 30-40% w pordwnaniu z dawka pojedyncza.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W celu oceny ryzyka stosowania produktu leczniczego u ludzi przeprowadzono badania toksycznosci na
zwierzetach dla obu sktadnikow produktu leczniczego: etynyloestradiolu i gestodenu, stosowanych
oddzielnie lub w postaci produktu ztozonego.

Podczas badan tolerancji uktadowej po podaniu wielokrotnym, nie zaobserwowano zadnych dziatan
niepozadanych, ktére moglyby wskazywac na nieoczekiwane ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego u ludzi.
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Badania toksyczno$ci przewlektej po podaniu dawek wielokrotnych nie wykazaly potencjalnego dziatania
nowotworowego. Jednakze nalezy mie¢ na uwadze, ze steroidy ptciowe moga przyczyni¢ si¢ do wzrostu
guzow i tkanek zaleznych od wptywu hormonéw.

Badania embriotoksycznosci i teratogennosci etynyloestradiolu oraz ocena dziatania obu sktadnikow
produktu leczniczego na ptodnos$¢ zwierzat rodzicielskich, rozwdj ptodu, laktacje i przebieg procesu
reprodukcji, nie wykazaly ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych u ludzi po stosowaniu produktu
leczniczego wedlug zalecen.

Wyniki badan prowadzonych w warunkach in vitro 1 in vivo nie wskazuja na ich dzialanie mutagenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Sodu wapnia edetynian

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Powidon K-30

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Otoczka tabletki:

Zbkcien chinolinowa (E 104)
Powidon K-90

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 6000

Talk

Wapnia weglan

Sacharoza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 21 tabletek drazowanych.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i ut 19-21

1103 Budapeszt

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18802

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 pazdziernik 2011 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05 maja 2016 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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