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V1.2 Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
Maginon

V1.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne zawierajace drospirenon i etynyloestradiol sg
wskazane do zapobiegania cigzy u kobiet, ktore wybierajg stosowania doustnych srodkow
antykoncepcyjnych jako sposob antykoncepcji.

Populacja docelowa sktada si¢ z kobiet w wieku rozrodczym. Szacunkowo w USA zyje
okoto 60 min kobiet w wieku rozrodczym, z czego okoto 64% z nich korzysta z niektorych
metod antykoncepcji. Ztozone doustne srodki antykoncepcyjne sa najbardziej popularng,
odwracalng metoda antykoncepcji ze wzgledu na ich wysoka skuteczno$é, tatwosé
stosoowania, minimalne skutki uboczne i dobra kontrole cyklu (Bachmann and Kopacz,
2009).

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci z leczenia

Ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne nie sa wskazane do leczenia jakiejkolwiek
choroby. Antykoncepcja hormonalna hamuje miesiaczki i jej stosowanie ma na celu
zapobieganie nieplanowanym cigzom. Antykoncepcja hormonalna charakteryzuje si¢
zaro6wno tatwoscig stosowania i kontroli oraz wysoka skutecznoscig, z nieznacznym
stopniem zawodnosci.

V1.2.3 Nieznane informacje dotyczace korzysci z leczenia

Profil bezpieczenstwa ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych
drospirenon 1 etynyloestradiol jest dobrze poznany i1 podobny do innych ztozonych
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne sa dobrze
tolerowane, jak rowniez wiele badan klinicznych zostato przeprowadzonych w populacji
docelowej (kobiet w wieku rozrodczym).

Ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne zawierajace drospirenon i etynyloestradiol sg
przeciwwskazane u kobiet z ostrg niewydolno$cig watroby lub nerek.

Nie stwierdzono istotnych klinicznie roéznic w farmakokinetyce doustnych $rodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych drospirenon i etynyloestradiol u kobiet rasy japonskiej i
kaukaskiej, nie nalezy zatem spodziewac si¢ rdznic w skutecznosci.

V1.2.4 Podsumowanie kwestii bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyka
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RYZYKO CO JEST ZNANE MOZLIWOSCI
ZAPOBIEGANIA
Zakrzepy w zylach i Stosowanie jakichkolwiek Przyjmowanie ztozonych

tetnicach (zakrzepica zy}l i
tetnic)

ztozonych tabletek
antykoncepcyjnych, w tym
leku Maginon, zwigksza u
kobiety ryzyko zakrzepicy
zyt (tworzenie si¢ zakrzepu
w naczyniach zylnych), w
porownaniu z kobietami
niestosujgcymi zadnych
tabletek antykoncepcyjnych.

- Sposréd 100 000 kobiet,
ktore nie stosujg tabletek
antykoncepcyjnych i nie sg w
cigzy, zakrzep krwi moze
wystapi¢ u okoto 5-10 kobiet
rocznie.

- Sposréd 100 000 kobiet
stosujacych srodki
antykoncepcyjne, zakrzep
krwi moze wystapi¢ u 30-40
kobiet rocznie, doktadna
lo$¢ nie jest znana.

- Sposrod 100 000 kobiet w
cigzy zakrzep krwi moze
wystapi¢ u okoto 60 rocznie.

Zakrzepy krwi w zytach
moga przemieszczac si¢ do
ptuc i mogg blokowac
naczynia krwionos$ne (tzw.
zator ptuc).

Powstanie zakrzepu zylnego
moze w 1-2% przypadkow
zakonczy¢ si¢ zgonem.

Ryzyko wystapienia
zakrzepicy zyl wzrasta:

- z wiekiem

- jesli pacjentka ma nadwage
- w przypadkach
wystepowania w bliskiej
rodzinie zakrzepu w nodze,
phucu (zatorowos¢ phucna)
lub innym narzadzie w
mlodym wieku

tabletek antykoncepcyjnych
nalezy przerwac i
natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem, jezeli
zauwazy si¢ potencjalne
objawy zakrzepicy, takie jak:
- silny bol i (lub) obrzek
jednej nogi

- nagly silny bol w klatce
piersiowej, mogacy
promieniowa¢ do lewego
ramienia

- nagta dusznos¢

- nagly kaszel bez widocznej
przyczyny

- wszelkie nietypowe, silne
lub dlugotrwate bole glowy
lub pogorszenie migreny

- czgéciowa lub catkowita
utrata wzroku lub podwojne
widzenie

- trudno$ci w moéwieniu lub
niemozno$¢ mowienia

- zawroty glowy lub
omdlenia

- oslabienie, dziwne odczucia
lub dretwienie ktorejkolwiek
czesci ciata

Nie nalezy stosowac tabletek
oraz nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem jesli u pacjentki
wystepuja zaburzenia
krzepniecia (niedobor biatka
C).
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- jesli konieczne jest
przeprowadzenie operacji, z
powodu powaznego
wypadku lub z powodu
dhuzszego okresu
unieruchomienia.

Stosowanie ztozonych
tabletek antykoncepcyjnych
wigze si¢ ze zwigkszonym
ryzykiem zakrzepicy tetnic
(tworzenie si¢ zakrzepow w
naczyniach t¢tniczych), na
przyktad w naczyniach
krwiono$nych serca (zawat
serca) lub mézgu (udar).

Ryzyko zakrzepicy naczyn
tetniczych u kobiet
stosujacych ztozone $rodki
antykoncepcyjne zwigksza
sig:

- jezeli pacjentka pali
papierosy

- jesli zwigksza si¢ stezenie
thuszczu we krwi
(cholesterolu lub
triglicerydow)

- jesli pacjentka ma nadwage
- w przypadku wystgpowania
w przesztosci u jednego z
bliskich krewnych pacjentki
zawalu serca lub udaru
moézgu w mtodym wieku

- jesli pacjentka ma wysokie
cisnienie krwi

- jesli pacjentka ma migrene
- jesli pacjentka ma
zaburzenia serca (wada
zastawkowa, zaburzenia
rytmu serca).

Rak piersi

Istnieje nieznacznie
zwigkszone wzgledne ryzyko
(RR =1,24) u kobiet, ktore
sa obecnie stosujgcych
doustne ztozone $rodki
antykoncepcyjne, chociaz
brak jest dowodow na

Nie nalezy stosowac tabletek
jesli u pacjentki wystepuje
(lub kiedykolwiek
wystepowat) nowotwor
piersi.
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zwigzek przyczynowy.
Zwigkszone ryzyko
stopniowo zanika w ciggu 10
lat po zaprzestaniu
stosowania doustnych
ztozonych $rodkoéw
antykoncepcyjnych.

Ten potencjalny wzrost
ryzyka jest szczegodlnie
wazny U pacjentek z
rozpoznaniem lub
podejrzeniem zaleznego od
hormondéw piciowych
nowotworu narzadow
ptciowych lub piersi.

Lagodne lub zlosliwe
nowotwory watroby

U kobiet stosujacych ztozone
doustne $rodki
antykoncepcyjne rzadko
zglaszano wystepowanie
tagodnych nowotworow
watroby, a jeszcze rzadziej,
ztosliwych nowotworow
watroby.

Nie nalezy stosowac tabletek
jesli u pacjentki wystepuje
(lub kiedykolwiek
wystepowat) nowotwor
watroby.

Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem jezeli pacjentka
poczuje nietypowy, silny bol
brzucha.

Zaburzenia czynnosci
watroby

U ochotnikoéw z
umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci
watroby stwierdzono
zmniejszenie klirensu po
podaniu doustnym (CL/f) o
okoto 50% w poréwnaniu do
0s6b z prawidlowa
CZynnoscig watroby.

Ostre lub przewlekte
zaburzenia czynno$ci
watroby wymagajg niekiedy
przerwania stosowania
ztozonego doustnego srodka
antykoncepcyjnego do czasu
powrotu parametrow
czynno$ci watroby do
wartosci prawidlowych.

Zapalenie trzustki

U kobiet z
hipertriglicerydemig lub
niekontrolowang
dyslipidemig, moze
wystepowac zwigkszone
ryzyko zapalenia trzustki w
okresie stosowania
ztozonych doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych.

Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem jezeli pacjentka ma
hipertriglicerydemig lub
niekontrolowang
dyslipidemig.

Wzrost ci$nienia krwi

Wysokie ci$nienie krwi
(nadcisnienie) jest choroba,
ktora moze zwiekszac¢ ryzyko
wystapienia skrzepu w
tetnicach.

Nie nalezy stosowac tabletek
oraz skonsultowac si¢ z
lekarzem jesli pacjentka ma
wysokie ci$nienie krwi.
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Wplyw na dziedziczny
obrzek naczynioruchowy

Zglaszano wystgpienie lub
pogorszenie tego stanu
klinicznego zarowno u kobiet
W cigzy jak i podczas
stosowania doustnych
ztozonych $rodkoéw
antykoncepcyjnych, chociaz
dowody na zwigzek ze
stosowaniem doustnych
ztozonych $rodkéw
antykoncepcyjnych jest
niejednoznaczny.

Ze wzgledu na znaczenie
kliniczne tej choroby,
potencjalne ryzyko dla
pogorszenia podczas
stosowania doustnych
ztozonych §rodkoéw
antykoncepcyjnych musi by¢
brane pod uwagg.

Rak szyjki macicy

W niektorych badaniach
obserwowano zwigkszone
ryzyko raka szyjki macicy
u kobiet dtugotrwale
(powyzej 5 lat) stosujacych
ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne jednak w
dalszym ciagu istnieja
kontrowersje co do zakresu,
w jakim to stwierdzenie jest
zwigzany z innymi
czynnikami, takimi jak
zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego. Nie
okreslono stosunku ryzyka.

Ten potencjalny wzrost
ryzyka jest szczegolnie
wazny U pacjentow z
rozpoznaniem lub
podejrzeniem zaleznego od
hormondéw piciowych
nowotworu narzagdoéw
ptciowych lub piersi.

Nie nalezy stosowac tabletek
jesli u pacjentki wystepuje
(lub kiedykolwiek
wystepowat) rak szyjki
macicy.

Pogorszenie przebiegu
depresji endogennej

Podczas stosowania tabletek
moze wystapi¢ lub ulec
poglebieniu depresja lub
hustawki emocjonalne.

W przypadku pogorszenia
stanu nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Choroba Lesniowskiego-
Crohna oraz wrzodziejace
zapalenie jelita grubego

Podczas stosowania tabletek
moze wystgpi¢ lub ulec
pogorszeniu stan zdrowia
chorych na chorobe
Lesniowskiego-Crohna oraz
wrzodziejace zapalenie jelita
grubego.

W przypadku pogorszenia
stanu nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Insulinoopornos¢

Podczas stosowania tabletek

W przypadku wystgpienia

MEDREG S.R.O.
Krémarovska 223/33
196 00 Prague, CZ




Maginon
0.02 mg/3 mg film-coated tablets
Drospirenone/Ethinylestradiol, 3 mg/0.02 mg
Version 03_Nov 11, 2013
Risk management plan

moze wystgpi¢ cukrzyca lub
ulec pogorszeniu stan
zdrowia chorych na

cukrzycy nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

cukrzyce.

Hiperkaliemia Podczas jednoczesnego Nalezy skonsultowac si¢ z
stosowania doustnych lekarzem w przypadku
preparatow wzrostu stezenia potasu w
antykoncepcyjnych surowicy.

zawierajacych drospirenon i
produktow leczniczych
oszczedzajacych potas moze
wystapi¢ potencjalne ryzyko
hiperkaliemii, zwtaszcza u
chorych z tagodng lub
umiarkowang
niewydolno$cig nerek.
Wysokie st¢zenie potasu W
surowicy moze prowadzi¢ do
ciezkich lub $miertelnych
zdarzen sercowych.

Brakujace istotne informacje

Nie zidentyfikowano

VI1.2.5
ryzyka

Nie dotyczy

Podsumowanie srodkow minimalizacji ryzyka wskaznikow minimalizacji

V1.2.6 Zakladany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczegopo

uzyskaniu pozwolenia

Nie dotyczy

VI1.2.7
porzadku chronologicznym

Nie dotyczy
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