CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Desogeffik, 0,150 mg + 0,030 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
DEZOGESIIEI ...ttt 150 mikrogramow
EtYNYIOESTradiol ........ooneiiiee s 30 mikrograméw

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 30 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Biate lub prawie biale okragle tabletki dwustronnie wypukte z wytloczonym oznaczeniem ,,30” po jedne;j
stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazanie do stosowania

Antykoncepcja doustna

Podejmujac decyzj¢ o przepisaniu produktu Desogeffik nalezy wzia¢ pod uwagg czynniki ryzyka
wystepujace obecnie u danej pacjentki, w szczegolnosci zwiazane z zylng chorobg zakrzepowo-zatorowa.
Nalezy rowniez rozwazy¢, jak przedstawia sie ryzyko wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
wynikajace ze stosowaniem produktu Desogeffik poréwnaniu do innych ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3 i 4.4).

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Nalezy przyjmowacé jedng tabletke na dobe przez 21 kolejnych dni.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci dezogestrelu u mtodziezy w wieku do 18 lat. Nie
ma dost¢pnych danych.

Sposdb podawania

Jak stosowaé produkt Desogeffik

Tabletki nalezy przyjmowac zgodnie z kolejnoscig oznaczong na opakowaniu, codziennie o tej samej porze
dnia. Kazde kolejne opakowanie rozpoczyna sie po 7-dniowej przerwie od przyjmowania tabletek. W czasie
przerwy w stosowaniu tabletek wystepuje krwawienie z odstawienia podobne do miesigczkowego.
Krwawienie to rozpoczyna si¢ zwykle w 2. lub 3. dniu od przyj¢cia ostatniej tabletki i moze nie ustgpic
przed rozpoczeciem kolejnego opakowania tabletek.
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Jak rozpoczaé stosowanie produktu Desogeffik

Jesli w poprzednim miesigcu nie stosowano zadnych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
Przyjmowanie tabletek nalezy rozpoczaé 1. dnia normalnego cyklu miesigczkowego (to znaczy pierwszego
dnia krwawienia miesigczkowego pacjentki). Przyjmowanie tabletek mozna rozpocza¢ takze w dniu 2-5,
jednak w przypadku pierwszego cyklu zaleca si¢ stosowanie dodatkowej metody barierowej przez pierwsze
7 dni przyjmowania tabletek.

Zmiana z innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego (ztozone doustne srodki
antykoncepcyjne (COC), zlozone pierscienie dopochwowe lub plastry antykoncepcyjne)

Przyjmowanie produktu Desogeffik najlepiej rozpoczaé nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej czynnej
tabletki (ostatnia tabletka zawierajaca substancj¢ czynna) wczesniej stosowanych ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych (COC), ale nie pdzniej niz nastgpnego dnia po zakonczeniu zwyklej przerwy w
przyjmowaniu tabletek lub po przyjeciu ostatniej tabletki placebo wezesniej przyjmowanych ztozonych
doustnych srodkow antykoncepcyjnych.

W przypadku stosowania pierscienia dopochwowego lub plastrow transdermalnych pacjentka powinna
rozpocza¢ stosowanie produktu Desogeffik najlepiej w dniu ich usunigcia, jednak nie pdzniej niz w dniu, w
ktérym nalezy poda¢ kolejng dawke poprzednio stosowanego $rodka.

Zmiana z tabletek antykoncepcyjnych zawierajgcych wytgcznie progestagen (pigutki zawierajgce wylgcznie
progestagen, srodki antykoncepcyjne w postaci wstrzyknieé, implanty) lub wewngtrzmacicznych wkitadek
antykoncepcyjnych 1US uwalniajgcych progestagen)

Zmiany stosowania tabletek zawierajacych wylacznie progestagen mozna dokona¢ w dowolnym dniu (w
przypadku implantow lub wewnatrzmacicznych wktadek antykoncepcyjnych IUS w dniu usunigcia, a w
przypadku srodkéw w postaci wstrzyknig¢ w dniu, w ktorym powinno by¢ podane kolejne wstrzykniecie).
We wszystkich opisanych przypadkach nalezy jednak pamigta¢, aby w ciagu pierwszych 7 dni przyjmowania
tabletek stosowa¢ dodatkowg metode barierowg antykoncepcji.

Po przerwaniu cigzy w pierwszym trymestrze
Przyjmowanie tabletek nalezy rozpoczac¢ od razu. W takim przypadku nie ma koniecznosci stosowania
dodatkowych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Po porodzie lub przerwaniu cigzy w drugim trymestrze

W przypadku pacjentek karmiagcych piersia nalezy zapoznac si¢ z tre§cig punktu 4.6.

Pacjentka powinna rozpocza¢ przyjmowanie pigutek w dniu 21.-28. po porodzie lub przerwaniu cigzy w 2-
gim trymestrze. Nalezy poinformowaé pacjentke o koniecznosci jednoczesnego stosowania metody
barierowej przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek w przypadku pdzniejszego rozpoczecia stosowania
pigutek. Jesli juz doszto do wspotzycia plciowego, przed rozpoczeciem przyjmowania tabletek nalezy
wykluczy¢ cigze lub zaczeka¢ do wystapienia pierwszego krwawienia miesigczkowego.

Pominiecie zastosowania tabletek

Jesli przyjecie tabletki jest opoznione o mniej niz 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna nie jest obnizona.
Pacjentka powinna przyja¢ zapomniang tabletke tak szybko, jak to mozliwe. Pozostate tabletki nalezy
przyjmowac tak jak zwykle.

Jesli przyjecie tabletki jest opdznione o wigcej niz 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna moze by¢ obnizona.
W przypadku pomini¢cia tabletek nalezy uwzgledni¢ dwie podstawowe zasady:.

1. Ciaglo$¢ przyjmowania tabletek nie moze by¢ przerwana na okres dtuzszy niz 7 dni.

2. 7 dni nieprzerwanego przyjmowania tabletek jest konieczne dla osiggnigcia wystarczajacego
poziomu zahamowania osi podwzgdrze-przysadka-jajnik.

W praktyce mozna udzieli¢ nastepujacych porad:
Tydzien 1
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Pacjentka powinna przyja¢ ostatnig pomini¢tg tabletke tak szybko, jak tylko jest to mozliwe, nawet jesli
oznacza to koniecznos$¢ przyjecia 2 tabletek w tym samym czasie. Nastepnie pacjentka powinna
kontynuowac przyjmowanie tabletek o zwyktej porze dnia. Przed kolejne 7 dni pacjentka powinna stosowac
jednoczesnie barierowe $rodki antykoncepcyjne, np. prezerwatywe. Jesli w okresie poprzedzajacych 7 dni
doszto do stosunku piciowego, nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko cigzy. Im wigcej tabletek zostanie
pominigtych i czym blizej okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek nastgpi pominigcie, tym wigksze bedzie
ryzyko zajscia w cigze.

Tydzien 2
Pacjentka powinna przyja¢ ostatnig pominigtg tabletke tak szybko, jak tylko jest to mozliwe, nawet jesli
oznacza to koniecznos$¢ przyjecia 2 tabletek w tym samym czasie. Nastepnie pacjentka powinna
kontynuowaé przyjmowanie tabletek o zwykltej porze dnia. Pod warunkiem, ze w ciggu 7 dni
poprzedzajacych pominigcie tabletki byly przyjmowane w prawidtowy sposob, nie ma koniecznosci
stosowania dodatkowych $rodkow antykoncepcyjnych. Jesli jednak byto inaczej lub pominigtych zostato
wigcej niz 1 tabletka, nalezy zaleci¢ pacjentce stosowanie dodatkowej metody antykoncepcyjnej przez 7 dni.

Tydzien 3

Istnieje ryzyko obnizenia ochrony antykoncepcyjnej ze wzgledu na zblizajacy si¢ kolejny okres przerwy w
przyjmowaniu tabletek. Ryzyku mozna jednak zapobiec przez dostosowanie sposobu przyjmowania tabletek.
Jesli zastosowana zostanie jedna z dwoch nizej opisanych metod i pod warunkiem, ze w ciagu 7 dni
poprzedzajacych pominigcie tabletki byly przyjmowane w prawidtowy sposob, nie ma koniecznosci
stosowania dodatkowych $rodkoéw antykoncepcyjnych. W przeciwnym razie nalezy zaleci¢ pacjentce
postgpowanie zgodnie z pierwsza z dwoch mozliwych metod i jednoczesne stosowanie dodatkowego $rodka
antykoncepcyjnego przez kolejne 7 dni.

1 Pacjentka powinna przyjac ostatnig pominigtg tabletke tak szybko, jak tylko jest to mozliwe, nawet
jesli oznacza to koniecznos¢ przyjecia 2 tabletek w tym samym czasie. Nastepnie pacjentka powinna
kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek o zwyklej porze dnia. Kolejne opakowanie tabletek nalezy rozpoczaé
od razu po przyjeciu ostatniej tabletki z uzywanego opakowania, co oznacza brak przerwy pomigdzy
opakowaniami. Wystapienie krwawienia miesigczkowego u pacjentki przed zakonczeniem drugiego
opakowania jest mato prawdopodobne, jednak w dniach, w ktorych tabletki beda przyjmowane, moze
wystapi¢ plamienie lub krwawienie srodcykliczne.

2. Pacjentce mozna takze zaleci¢ przerwanie przyjmowania tabletek z aktualnie stosowanego
opakowania. W takim wypadku pacjentka powinna zachowa¢ maksymalnie 7-dniowa przerwe w
przyjmowaniu tabletek, wliczajac w to dni pominigcia tabletek, a nastepnie kontynuowac przyjmowanie
tabletek z kolejnego opakowania.

Jesli pacjentka pomineta przyjecie tabletek, a nastgpnie nie wystapito krwawienie miesigczkowe podczas
pierwszej przerwy w przyjmowaniu tabletek, nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ cigzy

SrodKi ostrozno$ci w przypadku wymiotéw lub ciezkiej biegunki

W razie wystgpienia wymiotow lub cigzkiej biegunki w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki istnieje
ryzyko, Ze tabletka nie zostanie catkowicie wchtonigta przez organizm. Obowigzuja wowczas srodki
ostroznosci dotyczace pominigcia tabletek, ktore opisano w punkcie 4.2. Jesli pacjentka nie chce zmieniaé¢
normalnego schematu przyjmowania tabletek, powinna przyjac potrzebna(-e) dodatkowg(-e) tabletke
(tabletki) z innego opakowania.

Jak opézni¢ krwawienie z odstawienia

W celu opdznienia miesigczki pacjentka powinna kontynuowaé przyjmowanie kolejnego blistra produktu
Desogeffik bez stosowania przerwy w przyjmowaniu tabletek. Okres wydtuzenia mozna kontynuowac przez
dowolnie dhugi okres czasu, az do zakonczenia kolejnego opakowania. Podczas okresu wydtuzenia u
pacjentki moze wystapi¢ krwawienie srodcykliczne lub plamienie. Regularne przyjmowanie produktu
Desogeffik nalezy nastg¢pnie rozpocza¢ ponownie po zakonczeniu zwyktej, 7-dniowej przerwy w
przyjmowaniu tabletek.

W celu przesunigcia schematu wystepowania miesiaczki, do ktorego pacjentka jest przyzwyczajona na inny
dzien tygodnia mozna zaleci¢ pacjentce skrocenie najblizszej przerwy w przyjmowaniu tabletek o dowolng
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ilo$¢ dni. Czym krotsza przerwa, tym wigksze jest ryzyko, ze u pacjentki nie wystapi krwawienie z
odstawienia, a podczas stosowania kolejnego opakowania pojawi si¢ krwawienie $rodcykliczne i plamienie
(tak jak przy op6znianiu miesigczki).

4.3. Przeciwwskazania

Ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych nie nalezy stosowa¢ w przypadkach wymienionych
ponizej.

- Wystepowanie lub ryzyko wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j.
- Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa wystepujaca obecnie (leczona lekami przeciwzakrzepowymi) lub
w przesztosci np. zakrzepica zyt glgbokich lub zatorowo$¢ ptucna

e rozpoznana dziedziczna lub nabyta sktonnos¢ do wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, na przyktad opornos¢ na aktywowane biatko C (w tym czynnik V Leidena), niedobor
antytrombiny 11, niedobér biatka C, niedobor biatka S;

e powazny zabieg chirurgiczny z dtugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkt 4.4);

e wysokie ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej z uwagi na wystgpowanie
wielu czynnikéw ryzyka (patrz punkt 4.4).

- Wystepowanie ryzyka tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej

e tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa wystepujaca obecnie lub w przesztosci (np. zawat
migsnia sercowego) lub zaburzenie zwiastujace (np. dusznica bolesna).

- Choroba naczyn mézgowych — stwierdzony obecnie lub w przesztosci udar naczyniowy mozgu lub
objaw zwiastujacy (np. przemijajacy atak niedokrwienny — T1A)

e rozpoznana dziedziczna lub nabyta sktonnos¢ do wystepowania tetniczej choroby zakrzepowo-
zatorowej, na przyktad hiperhomocysteinemia czy obecno$¢ przeciwciat antyfosfolipidowych
(przeciwciala antykardiolipidowe, antykoagulant toczniowy).

- Migreny z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie.
- Wysokie ryzyko wystgpienia tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej z uwagi na wystepowanie wielu
czynnikéw ryzyka (patrz punkt 4.4) lub obecnos¢ jednego z powaznych czynnikow ryzyka, na przyktad:

e cukrzyca ze zmianami naczyniowymi

e ci¢zkie nadci$nienie

e cigzka dyslipoproteinemia.

- Wystepujace obecnie lub w przesztosci zapalenie trzustki taczone z cigzka hipertriglicerydemia.

- Wystepujgca obecnie lub w przesztosci cigzka niewydolnos¢ watroby do czasu powrotu parametrow
czynnosci watroby do normy.

- Stwierdzone obecnie lub w wywiadzie nowotwory watroby (tfagodne lub ztosliwe).

- Rozpoznane lub podejrzewane stany nowotworowe zalezne od hormonow ptciowych (np. narzadoéw
rodnych lub piersi).

- Przerost endometrium

- Krwawienie z drég rodnych o nieznanej przyczynie.

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub jakiekolwiek substancje pomocnicze tabletek Desogeffik.

4.4, Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

W przypadku wystepowania ktoregokolwiek z nizej opisanych zaburzen lub czynnikéw ryzyka nalezy
omowic z pacjentkg zasadnos¢ stosowania produktu Desogeffik w jej przypadku. W przypadku pogorszenia
si¢ stanu zdrowia lub pojawienia si¢ ktoregokolwiek z wymienionych czynnikow ryzyka pacjentce nalezy
zaleci¢ skontaktowanie si¢ z lekarzem w celu ustalenia, czy nalezy przerwaé stosowanie produktu
Desogeffik.

Ryzyko wystapienia zZylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zwigksza ryzyko
wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w porownaniu z pacjentkami niestosujgcymi takich
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srodkéw. Stosowanie produktdw zawierajacych lewonorgestrel, norgestymat lub noretysteron wiaze sie
z najnizszym ryzykiem wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Inne produkty, takie jak
Desogeffik moga wigza¢ si¢ z dwukrotnie wyzszym ryzykiem. Decyzje o zastosowaniu jakiegokolwiek
produktu, ktory nie charakteryzuje si¢ najnizszym poziomem ryzyka wystapienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej nalezy podja¢ dopiero po rozmowie z pacjentka. Pacjentka musi byé¢ §wiadoma
ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwiazanego ze stosowaniem produktu
Desogeffik oraz jaki wplyw maja na to wystepujace u niej czynniki ryzyka. Pacjentka powinna
réowniez wiedzieé, ze ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwyzsze w czasie
pierwszego roku stosowania. Istniejg pewne dowody, ze ryzyko to zwi¢ksza si¢, gdy stosowanie
ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych wznawia si¢ po przerwie w stosowaniu
trwajacej 4 tygodnie lub dluzej.

Sposrdd kobiet, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych i ktore nie sg w
cigzy, u dwoch kobiet na 10 tysigcy, zylna choroba zakrzepowo-zatorowa wystapi w ciagu jednego roku.
Jednakze, ryzyko to moze by¢ znacznie wigksze w indywidualnych przypadkach, w zaleznosci od
wystepujacych czynnikow ryzyka (patrz ponizej).

Szacuje sie’, ze w grupie 10 tysiecy kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyijne
zawierajace dezogestrel u 9 do 12 kobiet wystgpi zylna choroba zakrzepowo-zatorowa w ciagu jednego roku,
w poréwnaniu do 6 w przypadku kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne

zawierajace lewonorgestrel.

W obu sytuacjach, liczba przypadkéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w ciagu jednego roku jest
mniejsza niz liczba spodziewanych przypadkéw w czasie cigzy lub potogu.

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

Number of VTE events per 10,000 women in one year

Mumber of
WTE events

1d 4

10 4

[+4]
—ly

4 4
2 +
|:| T T ral
Mon-CHC user (2 events) Lewonorgestrel-containing CHCs  <Gestodene> <Desogestrel»
{5-7 events) <0rospirenone> containimg CHCs
(912 events)

! Czestosé wystepowania oszacowano na podstawie tacznych danych z badan epidemiologicznych, z zastosowaniem
wzglednego ryzyka dla roznych produktow w poréwnaniu ze ztozonymi hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi
zawierajacymi lewonorgestrel.

2 Punkt $rodkowy zakresu 5-7 na 10000 osobolat, w oparciu o ryzyko wzgledne ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel w poréwnaniu do niestosowania, gdzie ryzyko to wynosito 2,3 do
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Liczba przypadkdéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej na 10 tysiecy kobiet w ciagu jednego roku
Liczba przypadkdéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Niestosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (2 przypadki)

Stosowanie zlozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel (5-7

przypadkow)

Stosowanie zlozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych <Gestoden>

<Dezogestrel> <Drospirenon> (9-12 przypadkdw)

W niezwykle rzadkich przypadkach wsrdd pacjentek stosujgcych ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne odnotowywano wystgpowanie zakrzepicy w innych naczyniach krwiono$nych, np.
watrobowych, krezkowych, nerkowych lub w zytach i tetnicach siatkéwki oka.

Nalezy poinformowac pacjentki stosujgce ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne (COC) o konieczno$ci
skontaktowania si¢ z lekarzem w razie wystgpienia mozliwych objawow zakrzepicy. W przypadku
podejrzenia zakrzepicy nalezy zaprzesta¢ stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Czynniki ryzyka wystapienia zZylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzyko wystapienia zylnych powiklan zakrzepowo-zatorowych u 0s6b stosujacych ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne moze znacznie si¢ zwigkszac u kobiet z dodatkowymi czynnikami ryzyka,
szczegblnie w przypadku wystepowania wielu czynnikow ryzyka (patrz tabela).

Produkt Desogeffik jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet z wieloma czynnikami ryzyka, ktére wigza
si¢ z wysokim ryzykiem wystapienia zakrzepicy zylnej (patrz punkt 4.3). Jezeli u danej pacjentki wystepuje
wigcej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze wzrost ryzyka bedzie wigkszy niz suma poszczegolnych
czynnikow — w takim przypadku nalezy wzig¢ pod uwage catkowite ryzyko wystapienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u pacjentki. Jezeli stosunek korzysci do ryzyka jest niekorzystny, nie nalezy
przepisywaé ztozonych hormonalnych §rodkoéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka

Uwagi

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

Ryzyko znacznie si¢ zwigcksza w miar¢ zwigkszania
wskaznika BMI.

Szczegolnie istotne jezeli wystepuja inne czynniki
ryzyka.

Dhugotrwate unieruchomienie, powazny zabieg
chirurgiczny, wszelkie zabiegi w obrebie konczyn
dolnych lub miednicy, zabieg neurochirurgiczny lub
cigzki uraz

Uwaga: czasowe unieruchomienie, w tym podrdoz
samolotem trwajgca ponad 4 godziny moze takze
stanowi¢ czynnik ryzyka zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej, szczegdlnie u kobiet z
innymi czynnikami ryzyka.

W takich sytuacjach zaleca si¢ zaprzestanie
stosowania plastrow, pigutek czy pierscienia
dopochwowego (w przypadku planowanego
zabiegu co najmniej cztery tygodnie wczesniej) 1
ponowne rozpoczecie ich stosowania nie
weczesniej niz po uptywie dwoch tygodni od
powrotu do pelnej sprawnosci ruchowe;j. Nalezy
stosowa¢ inne metody antykoncepcyjne, aby nie
dopusci¢ do niepozadanej cigzy.

Jezeli przed zabiegiem nie przerwano stosowania
produktu Desogeffik nalezy rozwazy¢ rozpoczecie
leczenia przeciwzakrzepowego.

Dodatni wywiad rodzinny (zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa u rodzenstwa lub w
stosunkowo wczesnym wieku u rodzicow np. przed

W przypadku podejrzenia dziedzicznych
predyspozycji przed podjeciem decyzji o stosowaniu
ztozonych hormonalnych §rodkow
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50. rokiem zycia). antykoncepcyjnych pacjentka powinna zosta¢
skierowana do specjalisty w celu uzyskania porady.

Inne choroby i zaburzenia zwigzane z zylng chorobg | Nowotwory, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot
zakrzepowo-zatorowa hemolityczno-mocznicowy, przewlekta zapalna
choroba jelit (choroba Le$niowskiego-Crohna lub
wrzodziejace zapalenie jelita grubego) oraz
niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa.

Wiek Szczegodlnie powyzej 35. roku zycia.

Potencjalny wplyw zylakow i zakrzepowego zapalenia zyt powierzchniowych na rozwijanie si¢ lub postep
zakrzepicy zylnej nie jest znany

Obecnos¢ jednego powaznego lub wielu czynnikow ryzyka wystapienia odpowiednio choroby naczyn
zylnych lub tetniczych rowniez moze stanowi¢ przeciwwskazanie. Nalezy takze rozwazy¢ mozliwosé
zastosowania leczenia przeciwzakrzepowego.

Nalezy uwzgledni¢ podwyzszone ryzyko wystapienia zakrzepicy zatorowej w czasie cigzy oraz szczegdlnie
w okresie do 6 tygodni po porodzie (informacje na temat ,,Ciazy i karmienia piersia”, patrz punkt 4.6).

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

W przypadku wystgpienia objawow pacjentce nalezy zaleci¢, aby zwrodcita si¢ bezzwlocznie o pomoc
lekarska oraz poinformowata lekarza, ze przyjmuje ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicy zyl glebokich moga obejmowac:
- jednostronny obrzgk nogi i/lub stopy lub wzdtuz zyty konczyny dolnej
- bdl lub tkliwos¢ w konczynie dolnej, ktory moze by¢ odczuwany tylko podczas stania lub chodzenia
- uczucie gorgca w zajetej konczynie; zaczerwieniona lub przebarwiona skora nogi

Objawy zatorowosci ptucnej (PE) moga obejmowac:

- nagle wystapienie niewyjasnionej zadyszki lub przyspieszonego oddechu

- nagly kaszel, ktéry moze wiaza¢ sie z krwiopluciem

- ostry bél w klatce piersiowej

- uczucie silnego oszolomienia lub zawroty gtowy

- szybki lub nieregularny rytm serca
Niektore z wymienionych objawow (np. ,,zadyszka” lub ,,kaszel”) sg objawami nieswoistymi i mogg by¢
btednie interpretowane jako czesciej wystepujace lub mniej powazne zdarzenia (np. zakazenia drog
oddechowych).
Inne oznaki okluzji naczynia krwiono$nego moga obejmowac: nagly bol, obrzek i sine zabarwienie
konczyny.
Jezeli okluzja wystapi w naczyniach ocznych, objawy mogg obejmowac bezbolesne zamglenie widzenia,
ktére moze prowadzi¢ do utraty widzenia. Niekiedy utrata widzenia moze pojawic si¢ nieomalze
natychmiast.

Ryzyko wystgpienia tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej

W badaniach epidemiologicznych stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych wiazato
si¢ ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia t¢tniczej choroby zakrzepowo-zatorowej (zawat migsnia
sercowego) lub incydentem mdzgowo-naczyniowym (np. przemijajacy atak niedokrwienny, udar). T¢tnicze
zdarzenia zakrzepowo-zatorowe moga by¢ $miertelne w skutkach.

Czynniki ryzyka wystapienia tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej
Ryzyko wystgpienia t¢tniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych lub incydentu mézgowo-naczyniowego u
0s0b stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne moze by¢ znacznie wigksze u kobiet z

czynnikami ryzyka (patrz tabela).
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Desogeffik jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet z pojedynczym powaznym czynnikiem ryzyka lub
kilkoma czynnikami ryzyka t¢tniczej choroby zakrzepowo-zatorowej, ktore wiaza si¢ z wysokim ryzykiem
wystapienia tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej (patrz punkt 4.3). Jezeli u danej pacjentki wystgpuje
wiecej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze wzrost ryzyka bedzie wigkszy niz suma poszczegdlnych
czynnikdw — w takim przypadku nalezy wzia¢ pod uwage catkowite ryzyko wystgpienia tetniczej choroby
zakrzepowo-zatorowej u pacjentki. Jezeli stosunek korzysci do ryzyka jest niekorzystny, wowczas nie nalezy
przepisywaé ztozonych hormonalnych §rodkoéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3)

Tabela: Czynniki ryzyka ATE

Czynnik ryzyka

Uwagi

Wiek

Szczegblnie powyzej 35 roku zycia.

Palenie tytoniu

Kobietom, ktére cheg stosowac ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne nalezy zaleci¢, aby nie
pality. Kobietom w wieku powyzej 35 roku zycia,
ktore nadal pala, nalezy zdecydowanie zaleci¢
stosowanie innej metody antykoncepcyjnej.

Nadci$nienie

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

Ryzyko znacznie si¢ zwigcksza w miar¢ zwigkszania
wskaznika BMI.

Szczegolnie istotne jezeli wystepuja inne czynniki
ryzyka.

Dodatni wywiad rodzinny (tetnicza choroba
zakrzepowo-zatorowa u rodzenstwa lub w
stosunkowo wczesnym wieku u rodzicow np. przed
50 rokiem zycia).

W przypadku podejrzenia dziedzicznych
predyspozycji przed podjeciem decyzji o stosowaniu
ztozonych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych pacjentka powinna zosta¢
skierowana do specjalisty w celu uzyskania porady.

Migrena

Zwigkszenie czgstosci wystepowania lub nasilenie
migrenowych bolow gtowy podczas stosowania
ztozonych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych (co moze by¢ zwiastunem
incydentu naczyniowo-moézgowego) 0znacza
konieczno$¢ rozwazenia natychmiastowego
odstawienia ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych.

Inne choroby i zaburzenia zwigzane z niepozadanymi
zdarzeniami naczyniowymi

Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, zastawkowe wady
serca i migotaniem przedsionkow,
dyslipoproteinemia i rumieniowaty toczen uktadowy.

Objawy ATE

W przypadku wystgpienia objawow pacjentce nalezy zalecic¢, aby zwrocita si¢ bezzwlocznie o pomoc
lekarskg oraz poinformowata lekarza, Zze przyjmuje ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne.

Objawy incydentu mdzgowo-naczyniowego moga obejmowac:
- nagle dr¢twienie lub niedowlad twarzy lub konczyny gornej lub dolnej, zwykle po jednej stronie ciata;
- nagle trudnosci z chodzeniem, zawroty glowy, utrata rownowagi lub koordynacji ruchow;
- nagle splatanie, trudno$ci z mowa lub rozumieniem;
- nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obu oczach;
- nagly, silny lub dlugotrwaly bol gtowy bez znanej przyczyny;
- utrata przytomnosci lub omdlenie z towarzyszacym napadem drgawkowym lub bez.

Objawy przejsciowe sugeruja wystapienie przejsciowego ataku niedokrwiennego.
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Objawy zawatu migénia sercowego mogg obejmowac:
- bol, dyskomfort, ucisk, uczucie cigzkosci, uczucie Sciskania Iub petnosci w klatce piersiowej, gornej
koniczynie Iub pod mostkiem;
- uczucie dyskomfortu promieniujace do plecoéw, szczeki, gardla, konczyny gornej, zotadka;
- uczucie petnosci, niestrawnosci lub dlawienia;
- poty, mdtosci, wymioty lub zawroty glowy;
- bardzo silne ostabienie, lek lub zadyszka;
- szybka lub nieregularna czynno$¢ serca.

Nowotwory

Whyniki niektorych badan epidemiologicznych wykazaty podwyzszone ryzyko wystgpienia nowotworu szyjki
macicy u pacjentek dlugotrwale stosujacych ztozone doustne Srodki antykoncepcyjne, jednak nie wyjasniono
catkowicie, w jakim zakresie na to ustalenie wplywaja zachowania seksualne oraz inne czynniki, takie jak
wirus brodawczaka ludzkiego (HPV).

Metaanaliza 54 badan epidemiologicznych wykazata, ze pacjentek stosujacych ztozone doustne srodki
antykoncepcyjne dotyczy nieznacznie podwyzszone ryzyko wzgledne (RR = 1,24) rozpoznania raka piersi.
Podwyzszone ryzyko stopniowo spada w ciggu 10 lat od zaprzestania przyjmowania ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych. Biorac pod uwagg fakt, ze rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku
ponizej 40 roku zycia, wzrost liczby przypadkow rozpoznania raka piersi u pacjentek stosujacych lub
stosujacych w przesztosci ztozone doustne §rodki antykoncepcyjne jest niski w poréwnaniu do ryzyka
zachorowania na raka piersi w ciagu catego zycia pacjentek. Wyniki opisywanych badan nie niosg ze sobg
dowodow na zalezno$¢ przyczynowa tych ustalen. Odnotowany schemat zwigkszonego ryzyka moze by¢
spowodowany wczesniejszym rozpoznaniem raka piersi wérdd pacjentek stosujacych ztozone doustne srodki
antykoncepcyjne, dziataniem biologicznym zlozonych doustnych $rodkoéw antykoncepcyjnych lub
potaczeniem obu czynnikdéw. Przypadki rozpoznanego raka piersi u pacjentek stosujacych ztozone doustne
srodki antykoncepcyjne sa zwykle mniej zaawansowane pod wzgledem klinicznym w poréwnaniu do
przypadkow rozpoznanego raka piersi u pacjentek, ktore nigdy nie stosowaty tych srodkow.

W rzadkich przypadkach wsrod osob przyjmujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne zgtaszano
wystepowanie tagodnych nowotwordw watroby, a jeszcze rzadziej przypadki ztosliwego nowotworu
watroby. Nowotwory te w kilku przypadkach spowodowaty zagrazajacy zyciu wylew brzuszny. W
rozpoznaniu roznicowym w przypadku wystgpienia silnego bolu w nadbrzuszu, hepatomegalii lub objawow
wylewu brzusznego u pacjentek przyjmujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne nalezy uwzglednic
mozliwo$¢ nowotworu watroby.

Po podaniu ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych (COC) rozmiar migsniakow macicy moze
ulec zmianie.

Inne schorzenia

Pacjentek przyjmujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne z hipertriglicerydemia lub dziedzicznymi
predyspozycjami do tej choroby moze dotyczy¢ podwyzszone ryzyko wystapienia zapalenia trzustki.

W przypadku pacjentek z wrodzonym obrzgkiem naczynioruchowym estrogeny egzogenne moga
wywotywaé objawy obrzeku naczynioruchowego lub powodowac ich zaostrzenie.

Cho¢ u wielu pacjentek przyjmujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne obserwowano wzrost
ci$nienia krwi, przypadki klinicznie istotnego wzrostu ci$nienia sg rzadkie. Wytacznie w takich przypadkach
natychmiastowe przerwanie stosowania ztozonych doustnych $rodkow antykoncepcyjnych jest uzasadnione.
Systematyczna zalezno$¢ pomiedzy stosowaniem ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych a
nadci$nieniem klinicznym nie zostata okre$lona. W przypadku przyjmowania ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych w przypadku wczesniej wystepujacego nadcisnienia, stale podwyzszonych wartos$ci
ci$nienia krwi lub znacznego wzrostu cisnienia krwi, ktore nie podlegaja wlasciwemu wplywowi leczenia
przeciwnadcisnieniowego, konieczne jest przerwanie stosowania ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych. W razie koniecznos$ci stosowanie pigutek antykoncepcyjnych mozna wznowié, gdy
mozliwe bedzie uzyskanie wartosci normotensyjnych za pomocg leczenia przeciwnadcisnieniowego.
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Odnotowano, ze nastepujace schorzenia mogg by¢ spowodowane lub ulega¢ nasileniu w okresie cigzy i w
czasie stosowania ztozonych doustnych $rodkdéw antykoncepcyjnych, jednak zaleznos$¢ ze stosowaniem
ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych nie jest jednoznaczna: Zéttaczka i/lub §wigd w polaczeniu
z cholestaza; tworzenie si¢ kamieni zétciowych; porfiria; toczen rumieniowaty uktadowy; zespot
hemolityczno-mocznicowy; plagsawica Sydenhama; opryszczka cigzowa; utrata stuchu wywotana
otoskleroza.

Ostre lub przewlekle zaburzenia czynnosci watroby mogg wymagaé zaprzestania stosowania ztozonych
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych do momentu przywrdocenia prawidtowych parametrow czynno$ci
watroby. Pojawienie si¢ nawracajacej zoltaczki cholestatycznej i/lub wysypki zwiazanej z cholestaza, ktore
wystepowaly wczesniej podczas cigzy lub przyjmowania hormonow ptciowych wymaga zaprzestania
stosowania ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Cho¢ ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne moga wptywac na obwodowg insulinoopornos¢ i tolerancje
glukozy, brak jest wskazan zwigzanych z koniecznoscig dokonania zmian w leczeniu terapeutycznym u
cukrzykow stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne. Pacjentki chore na cukrzyce powinny by¢
jednak objete $cista kontrola podczas stosowania ztozonych doustnych §rodkow antykoncepcyjnych.

Podczas stosowania ztozonych doustnych $rodkow antykoncepcyjnych zgtaszano nasilenie objawow depres;ji
endogennej, padaczki, choroby Crohna i wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

Sporadycznie moze wystgpi¢ ostuda, w szczegdlnosci u kobiet z ostudg cigzowa w wywiadzie. Pacjentki z
tendencja do wystepowania ostudy powinny unika¢ bezposredniego dziatania promieni stonecznych lub
promieniowania ultrafioletowego podczas przyjmowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Produkt Desogeffik zawiera < 65 mg laktozy. Pacjentki z rzadkimi schorzeniami dziedzicznymi zwigzanymi
z nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchtaniania glukozy i galaktozy,
stosujace diete bezlaktozowa powinny wzia¢ pod uwage podang zawarto$¢ laktozy. Doradzajgc pacjentce
wybor metody antykoncepcyjnej, nalezy mie¢ na wzglgdzie wszystkie powyzsze informacje.

Badanie / konsultacje lekarskie

Przed rozpoczeciem lub ponownym rozpoczgciem przyjmowania produktu Desogeffik nalezy przeprowadzié
pelny wywiad chorobowy (wtaczajac w to historie choroby krewnych) i wykluczy¢ cigze. Nalezy wykonad
pomiar ci$nienia krwi i badanie fizykalne pod katem przeciwwskazan (patrz punkt 4.3) i ostrzezen (patrz
punkt 4.4). Wazne jest, aby pacjentka wzigta pod uwage informacje dotyczace zakrzepicy zylnej i tetniczej,
obejmujgce ryzyko towarzyszace stosowaniu produktu Desogeffik w poréwnaniu z innymi ztozonymi
hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi, objawy zylnej i tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej,
znane czynniki ryzyka oraz postepowanie w przypadku podejrzenia zakrzepicy. Pacjentce nalezy takze
zaleci¢ doktadne zapoznanie si¢ z ulotkg dotaczong do opakowania i stosowanie si¢ do wskazanych zalecen.
Czestos¢ 1 sposob wykonywania badan powinny opieraé si¢ na przyjetych wytycznych postepowania i by¢
dostosowane do indywidualnych potrzeb pacjentki.

Pacjentke nalezy uprzedzi¢, ze hormonalne $rodki antykoncepcyjne nie zapewniajg ochrony przed wirusem
HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Obnizenie skuteczno$ci dzialania

Skuteczno$¢ ztozonych doustnych srodkoéw antykoncepcyjnych moze zosta¢ obnizona w przypadku
pominiecia tabletek (punkt 4.2.), wymiotdw lub ostrej biegunki (punkt 4.2.) lub tez jednoczesnego przyjecia
innego leku (punkt 4.5.).

Nie nalezy przyjmowac preparatow ziotowych zawierajacych dziurawiec zwyczajny (Hypericum
perforatum) podczas stosowania produktu Desogeffik z uwagi na ryzyko obnizenia st¢zenia produktu
Desogeffik w osoczu i zmniejszenia efektu klinicznego (patrz punkt 4.5 Interakcje).

Obnizenie kontroli cyklu miesigczkowego
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W zwigzku z przyjmowaniem ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moze wystapi¢
nieregularne krwawienie (plamienie lub krwawienie srédcykliczne), szczegolnie podczas pierwszych
miesi¢cy stosowania tych srodkow. Ocena wystepowania nieregularnego krwawienia jest wtasciwa po
zakonczeniu okresu adaptacji organizmu do leku, ktory trwa okoto 3 cykle miesigczkowe.

Jesli nieregularne krwawienia utrzymuja si¢ lub pojawiajg si¢ po wczesniej regularnie wystepujacych
cyklach miesigczkowych, nalezy rozwazy¢ przyczyny niechormonalne i zastosowa¢ odpowiednie $rodki
diagnostyczne w celu wykluczenia zmian nowotworowych lub cigzy. Moze to obejmowaé tyzeczkowanie.

U niektorych pacjentek nie wystepuje krwawienie miesigczkowe podczas przerwy w przyjmowaniu tabletek.
Jesli ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne byly przyjmowane zgodnie z instrukcjg opisang w punkcie 4.2,
cigza pacjentki jest mato prawdopodobna. W przypadku nieprzyjmowania ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych zgodnie z instrukcja przed pierwszym brakiem krwawienia miesiagczkowego lub w
przypadku braku dwoch kolejnych krwawien miesigczkowych przed kontynuowaniem przyjmowania
ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych nalezy wykluczy¢ cigze.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw innych lekéw na dzialanie produktu Desogeffik

Interakcje z innymi lekami powodujgce wzrost klirensu hormondéw plciowych mogg wywolywacé krwawienie
$rodceykliczne 1 zaburzenia dziatania srodkow antykoncepcyjnych. Dziatanie takie zostalo okreslone w
przypadku hydantoin, barbiturandw, prymidonu, bosentanu, karbamazepiny, ryfampicyny i ryfabutyny;
podejrzewa si¢ podobne dziatanie okskarbazepiny, modafinilu, topiramatu, felbamatu, gryzeofulwiny,
nelfinawiru, efawirenzu i newirapiny. Mechanizm opisywanej interakcji wydaje si¢ opiera¢ na
wlasciwosciach indukujgcych enzymy watrobowe opisywanych lekow. Maksymalng indukcj¢ enzymow
obserwuje si¢ zwykle dopiero po uptywie 2-3 tygodni od rozpoczgcia leczenia, jednak moze si¢ ona
wowczas utrzymywac przez co najmniej 4 tygodnie od momentu zaprzestania leczenia.

Zaburzenia dziatania srodkow antykoncepcyjnych byly obserwowane takze w przypadku stosowania
antybiotykow takich jak ampicylina i tetracykliny. Ten mechanizm dziatanie nie zostal wyjasniony.

Pacjentki stosujace krotkoterminowe leczenie (do jednego tygodnia) za pomoca niektorych z wyzej
wymienionych grup lekéw lub konkretnymi lekami powinny okresowo stosowac¢ metodg barierowa
jednoczesénie z przyjmowaniem ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, czyli w okresie
jednoczesnego przyjmowania innego leku i przez okres 7 dni od zaprzestania stosowania tego leku. Pacjentki
przyjmujace ryfampicyng powinny stosowac¢ dodatkowa metode barierowa jednoczeénie ze stosowaniem
ztozonych doustnych §rodkow antykoncepcyjnych w okresie leczenia ryfampicyng i przez okres 28 dni od
zakonczenia stosowania ryfampicyny. Jesli okres jednoczesnego przyjmowania innego leku przekroczy ilos¢
tabletek w opakowaniu ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego, pacjentka powinna rozpoczaé
kolejne opakowanie pigutek bez zachowania zwyklej przerwy w przyjmowaniu tabletek.

W przypadku pacjentek stosujacych dtugoterminowe leczenie substancjami czynnymi powodujacymi
indukcje enzymoéw watrobowych zaleca si¢ stosowanie dodatkowej, niezawodnej, niehormonalnej metody
antykoncepcyjnej.

Wraz z opisywanym lekiem nie nalezy jednoczesnie przyjmowac ziotowych preparatow dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum), poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do utraty dziatania
antykoncepcyjnego leku. Zgtaszano przypadki wystepowania krwawien srodcyklicznych i nieplanowanej
cigzy. Dziatanie takie jest spowodowane indukcjg enzymow metabolicznych przez ziele dziurawca.
Dziatanie indukujgce moze utrzymywac si¢ przez co najmniej 2 tygodnie od zaprzestania leczenia zielem
dziurawca.

Jednoczesne podawanie rytonawiru przy dawkach ustalonych ztozonych doustnych srodkéw
antykoncepcyjnych powodowato obnizenie $redniej warto$ci AUC estradiolu o 41%. Nalezy zatem
rozwazy¢ zwigkszenie dawek ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego zawierajacego
etynyloestradiol lub stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych.
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Wplyw produktu Desogeffik na dzialanie innych lekow

Doustne $rodki antykoncepcyjne mogg wptywac na metabolizm niektorych innych substancji czynnych.
Stezenia leku w osoczu i tkankach moga odpowiednio zwigkszacé si¢ (np. cyklosporyna) lub spadac¢ (np.
lamotrygina).

Badania laboratoryjne

Stosowanie steroidowych hormonéw antykoncepcyjnych moze wptywaé na wyniki niektorych badan
laboratoryjnych, wiaczajgc w to biochemiczne parametry czynno$ci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek;
poziom stezenia biatek (transportujgcych), np. globuliny wigzacej glikokortykosteroidy i frakcje lipidowe /
lipoproteinowe; parametry dotyczace metabolizmu we¢glowodandw oraz parametry dotyczace koagulacji i
fibrynolizy. Zmiany te zwykle pozostaja w granicach prawidlowych warto$ci norm laboratoryjnych.

4.6. Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Produktu Desogeffik nie nalezy stosowac w cigzy.

W przypadku zajscia w cigze nalezy niezwlocznie przerwac leczenie za pomocg produktu Desogeffik.
Rozlegle badania epidemiologiczne nie wykazaly jednak zwigkszonego ryzyka wystgpowania wad
wrodzonych u dzieci urodzonych u kobiet przyjmujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne przed
zaj$ciem w cigze ani tez teratogennego dziatania przypadkowego przyjmowania ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych we wczesnym okresie cigzy.

Rozpoczynajac ponownie stosowanie produktu Desogeffik w okresie po porodzie, nalezy wzia¢ pod uwage
zwiekszone ryzyko wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (patrz punkt 4.2 i 4.4).

Karmienie piersia

Stosowanie ztozonych doustnych srodkoéw antykoncepcyjnych moze wptywaé na laktacje, poniewaz moga
one zmniejsza¢ ilos¢ oraz sktad wydzielanego mleka matki. Dlatego tez generalnie nie zaleca si¢ stosowania
ztozonych doustnych $rodkow antykoncepcyjnych przez matki karmigce az do momentu catkowitego
odstawienia dziecka od piersi. Podczas stosowania ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych
niewielkie ilosci steroidowych hormondéw antykoncepcyjnych i/lub ich metabolity mogg by¢ wydzielane
wraz z mlekiem matki, ale nie ma dowodow wskazujacych na niepozadany wptyw na zdrowie dziecka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt Desogeffik nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8.  Dzialania niepozadane

Informacje na temat powaznych dzialan niepozadanych u pacjentek stosujacych ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne mozna znalez¢ w punkcie 4.4.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zwigkszone ryzyko wystapienia t¢tniczych i zylnych zdarzen zakrzepowych i zakrzepowo-zatorowych, w
tym zawatu migs$nia sercowego, udaru, przejsciowego ataku niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej i
zatorowo$ci plucnej obserwowano u kobiet stosujgcych zlozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne,
omowione szczegdtowo w punkcie 4.4.

Podobnie jak w przypadku wszystkich ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych moga wystapic
zmiany w krwawieniu z drég rodnych, szczegblnie podczas pierwszych miesigcy stosowania. Zmiany te
moga dotyczy¢ czestosci (brak krwawienia, rzadziej lub czesciej wystepujace krwawienie lub ciagle
krwawienie), intensywnoS$ci (mniej lub bardziej obfite krwawienia) lub czasu trwania.

Potencjalnie powigzane dziatania niepozadane zglaszane przez osoby stosujace dezogestrel lub inne ztozone
hormonalne $rodki antykoncepcyjne wymienione sa w tabeli ponizej. Wszystkie niepozadane reakcje na lek
wymienione sg wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czgstosci wystepowania, zgodnie z ponizszg
regula:
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Bardzo czesto

>1/10

Czesto >1/100do < 1/10
Niezbyt czesto >1/1.000 do < 1/100
Rzadko > 1/10 000 do < 1/1 000
Bardzo rzadko < 1/10 000
Nieznana Czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych
:l(li?:zgvl;aicja Bardzo czesto | Czesto Niezbyt czesto Rzadko
. >1/10 (>1/100) (>1/1000 do < 1/100) | mniej niz 1/1000
narzadow
Zakazenia i Kandydoza pochwy
zarazenia
pasozytnicze
Zaburzenia Nadwrazliwosé¢
ukladu
immunologicznego
Zaburzenia Zatrzymywanie
metabolizmu i ptyndéw w organizmie
odzywiania
Zaburzenia Obnizenie nastroju | Spadek libido Wzrost libido
psychiczne Zmiany nastroju
Zaburzenia ze Bole glowy Migrena
strony ukladu Zawroty glowy
nerwowego Nerwowos¢
Zaburzenia Nietolerancja
dotyczace oczu soczewek
kontaktowych
Zaburzenia ucha i Otoskleroza
blednika
Zaburzenia Nadci$nienie Zylna i tetnicza
naczyniowe choroba
zakrzepowo-
zatorowa

Zaburzenia ze

Nudnosci, bol

Wymioty, biegunka

diagnostyczne

ciata

strony ukladu brzucha
pokarmowego
Zaburzenia skory i Tradzik Wysypka, pokrzywka |Rumien guzowaty
tkanki podskornej Rumien
wielopostaciowy
Swiad
Lysienie
Zaburzenia ze Nieregularne Brak miesigczki Uplawy
strony ukladu krwawienia Tkliwo$¢ piersi Powigkszenie piersi | Wydzielina z
rozrodczego Bolesnos¢ piersi gruczotu
Tkliwo$¢ piersi mlekowego
Krwawienie
maciczne
Badania Zwigkszenie masy Spadek masy ciata

U kobiet stosujgcych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne zglaszano wystgpowanie nastepujacych
powaznych dziatan niepozgdanych:

- Zylne zmiany zakrzepowo-zatorowe;

- Tetnicze zmiany zakrzepowo-zatorowe;
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- Nadci$nienie;

- Nowotwory watroby;

- Rak szyjki macicy;

- Rak piersi;

- Wystepowanie lub nasilenie zmian, ktérych powigzanie ze stosowaniem ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych nie zostato okreslone: Choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
padaczka, migreny, endometrioza, migsniaki macicy, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy,
opryszczka cigzowa, plasawica Sydenhama, zesp6t hemolityczno-mocznicowy, zottaczka
cholestatyczna;

- Ostuda;

- W przypadku pacjentek z wrodzonym obrze¢kiem naczynioruchowym estrogeny egzogenne moga
wywotywaé objawy obrzgku naczynioruchowego lub powodowac ich zaostrzenie.

Wigcej informacji znajduje si¢ w punktach 4.3 i 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtaszano zadnych przypadkow powaznego i szkodliwego dla zdrowia dziatania po przedawkowaniu
leku. Objawy, ktore moga wystgpi¢ w zwiazku z przedawkowaniem leku obejmujg: nudnosci, wymioty w
przypadku mtodych dziewczat nieznaczne krwawienie z drog rodnych. Brak jest antidotum i dalsze leczenie
powinno mie¢ charakter objawowy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Progestageny i estrogeny w ustalonych dawkach
Kod ATC: G 03 AA 09

Dziatanie antykoncepcyjne ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych jest oparte na ré6znych
czynnikach, z ktérych najwazniejszy stanowi hamowanie owulacji oraz powodowanie zmian w wydzielaniu
sluzu w szyjce macicy. Poza zapobieganiem cigzy ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne cechuje takze
kilka pozytywnych witasciwosci, ktore obok cech negatywnych (patrz punkt Ostrzezenia, Dziatania
niepozadane), moga okaza¢ si¢ pomocne przy podejmowaniu decyzji dotyczacej metody kontroli urodzen.
Cykl miesigczkowy jest bardziej regularny, a krwawienie miesigczkowe jest czesto mniej bolesne i mnigj
obfite. Ostatnia wymieniona cecha moze powodowac obnizenie cz¢sto$ci wystgpowania niedoboru zelaza.
Wedlug najbardziej rozleglego badania (n=23 258 cykli) nieskorygowany wskaznik Pearla szacuje si¢ na 0,1
(95% przedziatu ufnosci 0,0-0,3). Ponadto 4,5% pacjentek zgtaszato brak krwawienia z odstawienia, a 9,2%
zglaszato wystepowanie nieregularnych krwawien po zakonczeniu 6 cykli leczenia.

Produkt Desogeffik jest ztozonym doustnym $rodkiem antykoncepcyjnym, zawierajacym etynyloestradiol i
progestagen, dezogestrel.
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Etynyloestradiol to dobrze znany estrogen syntetyczny.

Dezogestrel to progestagen syntetyczny. Po podaniu doustnym charakteryzuje sie silnym dziataniem
hamujacym owulacje.

W przypadku stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych w wysokich dawkach (50 pg
etynyloestradiolu) ryzyko wystgpienia nowotworu endometrium i nowotworu jajnikow jest obnizone.
Zastosowanie tego ustalenia w przypadku ztozonych doustnych $rodkow antykoncepcyjnych w niskich
dawkach pozostaje niepotwierdzone.

Dzieci i mtodziez
Nie ma dostepnych danych klinicznych na temat bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci dezogestrelu u
mtodziezy w wieku do 18 lat.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dezogestrel

Wchianianie

Po doustnym podaniu produktu Desogeffik dezogestrel jest szybko wchianiany i konwertowany do 3-keto-
dezogestrelu. Szczytowy poziom stgzenia w osoczu jest osiggany po uptywie 1,5 godziny. Calkowita
biodostepnos¢ 3-keto-dezogestrelu wynosi 62-81%.

Dystrybucja

3-keto-dezogestrel w 95,5-99% wiaze si¢ z biatkami osocza, gtéwnie z albuming i SHBG. Wzrost SHBG
wywotany przez etynyloestradiol wptywa zarowno na ilo$¢ wigzan, jak i na dystrybucje 3-keto-dezogestrelu
w biatkach osocza. W konsekwencji stezenie 3-keto-dezogestrelu powoli wzrasta w trakcie leczenia, az do
uzyskania stanu rbwnowagi stezen w ciggu 3-13 dni.

Metabolizm

Metabolizm fazy | dezogestrelu obejmuje hydroksylizacje katalizowang przez cytochrom P-450 i nastepujaca
po niej dehydrogenacje przy atomie wegla C3. Aktywny metabolit 3-keto-dezogestrelu ulega nastgpnie
redukcji, a produkty degradacji ulegaja koniugacji do siarczanu i glukuronidéw. Badania na zwierzgtach
wykazaty, ze krazenie watrobowo-jelitowe nie ma znaczenia dla gestagenowej aktywnosci dezogestrelu.

Eliminacja

3-keto-dezogestrel jest wydalany przy srednim okresie pottrwania wynoszacym okoto 31 godzin (24-38
godzin). Klirens osocza waha si¢ w przedziale 5,0-9,5 1/godzing. Dezogestrel i jego metabolity sa wydalane
wraz z moczem i katem w postaci wolnych steroidow lub ich koniugatow. Wskaznik wydalania leku z
moczem lub katem wynosi 1,5:1.

Stany rownowagi stezen
W stanach rownowagi stezen poziom st¢zenia 3-keto-dezogestrelu w surowicy jest podniesiony dwu do
trzykrotnie.

Etynyloestradiol

Wchianianie

Etynyloestradiol jest szybko wchtaniany, a jego szczytowy poziom stezenia w 0soczu jest osiggany po
uplywie 1,5 godziny. Jako konsekwencja koniugacji przeduktadowej i metabolizmowi pierwszego przejscia
catkowita biodostgpnos¢ leku wynosi 60%. Pole pod krzywa oraz warto$¢ Cpax moga z czasem nieznacznie
wzrastac.

Dystrybucja
Etynyloestradiol w 98,8% wigze si¢ z bialkami osocza, niemal wytacznie z albumina.

Metabolizm
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Etynyloestradiol podlega koniugacji przeduktadowej zarowno w blonie Sluzowej jelita cienkiego, jak i w
watrobie. Hydroliza bezpo$rednich koniugatow etynyloestradiolu z pomocg flory bakteryjnej jelita cienkiego
powoduje powstanie etynyloestradiolu, ktory moze zosta¢ wchtonigty ponownie i moze podlega¢ krazeniu
watrobowo-jelitowemu. Podstawowa §ciezka metaboliczng etynyloestradiolu jest hydroksylizacja z udziatem
cytochromu P-450, w ktorej podstawowymi metabolitami sg 2-OH-etynyloestradiol i 2-metoksy-
etynyloestradiol. 2-OH-etynyloestradiol ulega dalszemu metabolizmowi do chemicznie reaktywnych
metabolitow.

Eliminacja

Etynyloestradiol jest usuwany z osocza przy srednim okresie poitrwania wynoszacym okoto 29 godzin (26-
33 godzin). Klirens osocza waha si¢ w przedziale 10-30 1/godzing. Koniugaty etynyloestradiolu i jego
metabolitow sg wydalane wraz z moczem i katem (wskaznik 1:1).

Stany rownowagi stezen

Stany rownowagi stezen uzyskuje si¢ po uptywie od 3 do 4 dni, kiedy poziom stezenia leku w surowicy jest
okoto od 30 do 40% wyzszy niz po podaniu dawki jednorazowe;j.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne nie wykazaly innego dziatania leku poza podlegajacym wyjasnieniu w oparciu o
profil hormonalny produktu Desogeffik.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana kukurydziana

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

a-koncentrat octanu a-tokoferylu (w postaci proszku, zawierajacego zelatyne hydrolizowana i dwutlenek
krzemu)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Stearynian magnezu

Kwas stearynowy

Powidon K30

6.2.  NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Biate, nieprzezroczyste blistry PCV/Aluminium, zawierajace 21 tabletek w kazdym blistrze kalendarzowym,
w opakowaniach zawierajacych 1 x 21, 3 x 21 tabletek.

6.6.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Laboratoires EFFIK S.A.

Batiment Le Newton

9/11, rue Jeanne Braconnier
92366 Meudon-la-Forét — France

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

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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