SUBSTANCJIE CZYNNE Desogestrel

Grupa farmakoterapeutyczna:
progestageny i estrogeny, produkty
GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA (KOD ATC) ztozone.

Kod ATC: GO3AC09

AXXON Sp. z 0.0.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY ul. Putawska 314
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NAZWA HANDLOWA PRODUKTU LECZNICZEGO,
KTOREGO DOTYCZY PLAN ZARZ ADZANIA
RYZYKIEM

Lemena, 75 mikrogramow, tabletki
powlekane

VI.2.Podsumowanie danych o bezpiecastwie stosowania produktu leczniczego
VI.2.1.0méwienie rozpowszechnienia choroby

Doustne srodki antykoncepcyjne zawierajgce Desogestrel (DSG) sg wskazane w zapobieganiu cigzy u
kobiet, ktore podjety decyzje o stosowaniu doustnych srodkéw antykoncepcyjnych jako metody
antykoncepcji.

Docelowg populacjg sg kobiety w wieku rozrodczym. W Stanach Zjednoczonych jest 60 millionéw
kobiet w wieku rozrodczym, z czego okoto 64% stosuje rozne metody zapobiegania cigzy. Doustne
$rodki antykoncepcyjne, ze wzgledu na swojg duzg skuteczno$é, tatwosc stosowania, minimalne
dziatania niepozgdane oraz wtasciwg kontrole cyklu menstruacyjnego sg najpopularniejszg
odwracalng metoda zapobiegania cigzy.

VI1.2.2.0moéwienie korzyci wynikajgcych z leczenia

Skutecznos$¢ Desogestrelu (DSG) jako doustnego srodka antykoncepcyjnego zostata dobrze
udokumentowana w trakcie trwajgcych wiele lat szeroko rozpowszechnionych badan klinicznych.

- Liczne badania skutecznosci DSG wskazujg mozliwos¢ wystgpienia owulacji na poziomie 1% w ciggu
roku. Podczas stosowania jednofazowego preparatu raportowano trzy cigze posréd badanych 13290
kobiet podczas 75000 cykli. Inne raportowane dziatania antykoncepcyjne preparatow tréjfazowych
stwierdzono w badaniach 639 kobiet podczas 3000 cykli. Takze 3 cigze raportowano podczas badan
193 kobiet przyjmujgcych preparat przez 6 miesiecy.

- Dane z innych testéw wskazujg, ze doustne leki antykoncepcyjne zawierajgce DSG sg tak samo
skuteczne w zapobieganiu cigzy jak inne leki zawierajgce tradycyjne progestogeny. Wiekszos¢ badan
pokazuje, ze btgd metody jest na poziomie jeden lub mniej na 100 kobiet przyjmujgcych ten lek w
ciggu roku. Te dane kliniczne sg dobrze skorelowane z raportowang doskonatg skutecznoscia
hamowania owulacji wykazywang przez ten skuteczny progestogen.




- Przeprowadzono inne badania poréwnujgc w czasie 12 miesiecy skutecznos¢ antykoncepcyjna

produktéw leczniczych Cerazette (Desogestrel) i 30 mcglLevonogestrel (LNG). Na grupie 1320 kobiet.

Ogdlnie podczas badania raportowano siedem cigzy: 3 w grupie DSG i cztery w grupie LNG

VI.2.3.Brakujgce dane odnosgze sé do korzyci wynikajgcych z leczenia

N/A

VI.2.4Podsumowanie zagadniedotycgcych kwestii bezpiecastwa

RYZYKO

ZIDENTYFIKOWANE

METODY
ZAPOBIEGANIA

Zator naczy:
Zylnych
(zakrzepica
Zylna)

W badaniach epidemiologicznych stwierdzono zab&¢
pomiedzy stosowaniem doustnej zemej metody
antykoncepcyjnej a zwkszon czgstaicig wysiepowania
zylnej choroby zakrzepowo- zatorow&GhZZ - zakrzepica
zyt gtebokich i zatorow&é ptucna). Pomimo tegage nie
wiadomo, czy ta zaimosé kliniczna jest zwgzana ze
stosowaniem desogestrelu jafrodka antykoncepcyjnego bez
komponenty estrogenowej, najeprzerwa stosowanie
produktu leczniczego Lemena w przypadku zakrzepicy.
Przerwanie stosowania produktu leczniczego Lemaieiyn
réwniez rozwazy¢ w przypadku diugotrwatego
unieruchomienia,spowodowanego zabiegiem operacyjopm
choroly. Kobiety, u ktérych w przeszioi wystpowaty
zaburzenia zakrzepowo-zatorowe powinny byiadome
mozliwego nawrotu choroby.

Wczesna diagnozg
monitorowanie

Zator naczyi
Tetniczych
(zakrzepica
tetnicza)

Rezultaty badaepidemiologicznych wskazupa zalenos¢
pomiedzy stosowaniem doustnyétodkow
antykoncepcyjnych i zwkszonym ryzykiemetniczych i
zylnych choréb zakrzepowych i zakrzepowo-zatorowych
takich jak zawat serca, udar mozgu, zakrzepi¢atebokich i
zator ptuc. Te przypadkiggednak rzadkie.Badania
epidemiologiczne pokazjze przypadki zakrzepiciylnej
(VTE) u kobiet z nieznanym wspétczynnikiem ryzyka i,
ktére przyjmug niskie dawki estrogenu (<50 mcg EE) w
doustnej zlaonej metodzie antykoncepcyjnej peowysgpié
od okoto 20 przypadkéw ma 100000 kobiet (dla
levonorgestrelu) do okoto 40 przypadkéw na 10006iGiet
(dla dezogestrel/gestoden).

Na 100000 kobiet, ktdreysv cigzy, u okoto 60 kobiet ma w
ciggu roku wysipi¢ zakrzep krwi.

VTE maze w 1-2% przypadkow zakozy¢ sic zgonem.
Niezwykle rzadko stwierdzagwystpowanie zakrzepicy i
innych naczynia krwiorimych jak: wgtrobowych, krezki,
nerkowych, mézgowych i

Siatkowki, zaréwnoetniczych jak izylnych.

Nie stwierdzono jednak jednoznaczrie,te przypadkis
jednoznacznie powktane ze stosowaniem hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych.

Wczesna diagnozg
monitorowanie

Udar

Rezultaty badaepidemiologicznych wskazupa zalenosé

Wczesna diagnozg




niedokrwienny

pomiedzy stosowaniem doustnyétodkow
antykoncepcyjnych i zwkszonym ryzykiemetniczych i
zylnych choréb zakrzepowych i zakrzepowo-zatorowych
takich jak zawat serca, udar mozgu, zakrzepi¢atebokich i
zator ptuc. Te przypadkiggednak rzadkie.Badania
epidemiologiczne pokazjze przypadki zakrzepicyylnej
(VTE) u kobiet z nieznanym wspoétczynnikiem ryzyka i,
ktére przyjmug niskie dawki estrogenu (<50 mcg EE) w
doustnej ztaonej metodzie antykoncepcyjnej agowystpic
od okoto 20 przypadkéw ma 100000 kobiet (dla
levonorgestrelu) do okoto 40 przypadkdéw na 10006iGid¢
(dla dezogestrel/gestoden).

Na 100000 kobiet, ktéreysv cigzy, u okoto 60 kobiet ma w
ciggu roku wysipi¢ zakrzep krwi.

VTE maze w 1-2% przypadkow zakozy¢ sic zgonem.
Niezwykle rzadko stwierdzagwystpowanie zakrzepicy i
innych naczynia krwiorimych jak: watrobowych, krezki,
nerkowych, mézgowych i

Siatkdwki, zarébwnoetniczych jak izylnych.

Nie stwierdzono jednak jednoznaczrie,te przypadkis
jednoznacznie povgzane ze stosowaniem hormonalnyobdkow,
antykoncepcyjnych.

monitorowanie

Zawat migsnia
sercoweg

Rezultaty badaepidemiologicznych wskazupa zalenosé
pomiedzy stosowaniem doustnyétodkéw
antykoncepcyjnych i zwkszonym ryzykiemetniczych i
zylnych chordb zakrzepowych i zakrzepowo-zatorowych
takich jak zawat serca, udar mézgu, zakrzepytatebokich i
zator ptuc. Te przypadkiggednak rzadkie.Badania
epidemiologiczne pokazjze przypadki zakrzepiciylnej
(VTE) u kobiet z nieznanym wspoétczynnikiem ryzyka i,
ktére przyjmug niskie dawki estrogenu (<50 mcg EE) w
doustnej ztaonej metodzie antykoncepcyjnej agowystpic
od okoto 20 przypadkéw ma 100000 kobiet (dla
levonorgestrelu) do okoto 40 przypadkdéw na 10006iGid¢
(dla dezogestrel/gestoden).

Na 100000 kobiet, ktoregsv ciagzy, u okoto 60 kobiet mae w
ciagu roku wysipi¢ zakrzep krwi.

VTE maze w 1-2% przypadkow zakozy¢ sic zgonem.
Niezwykle rzadko stwierdzaeswystpowanie zakrzepicy i
innych naczynia krwiorémych jak: watrobowych, krezki,
nerkowych, mézgowych i

Siatkdwki, zarébwnoetniczych jak izylnych.

Nie stwierdzono jednak jednoznaczrie,te przypadkis
jednoznacznie powkane ze stosowaniem hormonalnyobdkow,
antykoncepcyjnych.

\Wczesna diagnozg
monitorowanie.

linterakcije

z innymi
produktami
leczniczymi

Interakcje pomidzy hormonalnymérodkami
antykoncepcyjnymi i innymi produktami leczniczymoga
prowadzé do wysgpienia krwawi@é miedzycyklicznych i
(lub) braku skuteczrigi antykoncepcyjnej. W literaturze
mozna znalé¢ nastpujace interakcje (dotyexe gtéwnie
ztozonychsrodkéw antykoncepcyjnych, a czasem révinie
srodkéw antykoncepcyjnych zawiegajych wyhcznie
progestagen).




fenytoi

naley

Metabolizm wgtrobowy: Moga wystapi¢ interakcje z
produktami leczniczymi, ktore indukugnzymy
mikrosomalne, co m@ prowadz do zwekszenia Idirensu
hormonow piciowych (takimi jak pochodne hydanto{np.

karbamazepina, ryfampicyna oraz prawdopodobnieetak
okskarbazepina, topiramat, ryfabutyna, felbamagrgwir,
nelfmawir, gryzeofulwina i produkty zawiesag ziele
dziurawca zwyczajnedblypericumperforatum).

Podczas leczeniagglem aktywowanym, absorpcja steroidu
zawartego w tabletce, a tym samym skuteézulziatania
antykoncepcyjnego, e by zmniejszona. W takiej sytuacji

pominkcia tabletki w punkcie 4.2. SmPC
Hormonalnesrodki antykoncepcyjne magzaburzé
metabolizm innych produktéw leczniczych. Odpowiexini
moze to spowodowazaréwno zwgkszenie (np.
cyklosporyna), jak i obuaenie s¢zenia tych substanciji w
osoczu i tkankach.

na), barbiturany (np. fenobarbital), prymigo

postpowa: zgodnie z zaleceniami dotygzy/mi

Zwiekszenie
cisnienia
tetniczego krwi

Jesli istniejace naddinienie ttnicze rozwija si podczas
stosowania desogestrelu, luBli@a znaczcy wzrost cinienia
tetniczego nie majwptywu stosowane leki
przeciwnaddinieniowe, nalgy rozwazy¢ przerwanie
przyjmowania desogestrelu.

\Wczesna diagnozg
monitorowanie.

Wazne potencjalne ryzy

ko

RYZYKO

ZIDENTYFIKOWANE

Rak piersi

Przeprowadzono liczne badania epidemiologiczngzamie z maliwosciag
wystepowania raka piersi, endometrium, jajnika i szyjldcicy u kobiet

stosugcych doustnérodki antykoncepcyjne. Mimo wielu batlaaleznos¢
pomigdzy przyjmowanymi doustnymi lekami antykoncepcyijtiyamakiem

piersi i szyjki macicy nie udatoesustalt relacji przyczynowo-skutkowych.

Rak szyjki macicy

Przeprowadzono liczne badania epidemiologiczngzamie z maliwosciag
wystepowania raka piersi, endometrium, jajnika i szyjlacicy u kobiet

stosugcych doustnérodki antykoncepcyjne. Mimo wielu batlaaleznosé¢
pomigdzy przyjmowanymi doustnymi lekami antykoncepcyijtiyamakiem

piersi i szyjki macicy nie udatogustalt relacji przyczynowo-skutkowych.

Wystepowanie tagodnych gruczolakowatkoby jest zwigzane ze
stosowaniem doustnyahodkéw antykoncepcyjnych. Jedrakie

Lesniowskieg«-Crohna,

Rak nowotwory g niezwykle rzadkie i ryzyko (estotliwos¢ wysiepowania)

Wwgtrobowokomorkowy [rakéw watroby u przyjmugcych doustndrodki antykoncepcyjne wygpbuje
na poziomie mniejszym hjeden na milion.

Choroba

U pacjentek stosggych tabletki mae dog¢ do wysapienia Crohna.

\Wrzodziegce zapalenie
jelita grubegc

U pacjentek stosagych tabletki mae dog¢ do wysapienia wrzodziejcego
zapalenia jelita grubego.

Choroba gcherzyka
Z0tcioweqg(

Wczesniejsze badania wskazywaty na zitszone ryzyko konieczisoi
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznegoherzykazétciowego
uprzyjmupcychsrodki antykoncepcyjne i estrogeny. Jediekajnowsze
badania wykazatye relatywne ryzyko rozwoju chorobyggherzyka

zotciowego wirdd przyjmugcych doustnérodki antykoncepcyjne nie by




minimalne.

Istniejg raporty o klinicznych przypadkach zakrzepicy nacziatkOwki
zwigzane z przyjmowaniem doustnych srodkéw antykondegci.

Zmiany oczn

Wazne brakujace informacje
Nie zidentyfikowano zadnych informacji
VI.2.5Podsumowanie dzialadotyczcych minimalizacji ryzyka

Wszystkie produkty lecznicze posiagi@harakterystyki Produktow Leczniczych (ChPL),
ktore dostarczajlekarzom, farmaceutom i fachowym pracownikom opazekkowotnej
szczegotow, w jaki sposob stosawaodukt leczniczy, informygjo zagraeniach i
zaleceniach dotygezych ich minimalizaciji.

Skrécona wersja tego dokumentu, napisana potocigykiem, dostarczana jest w formie
ulotki dla pacjenta. Dziatania przedstawione w tgokumentachasznane jako rutynowe
srodki minimalizacji ryzyka.

VI.2.6Zaktadany plan nadzoru nad bezpie@stwem —produktu leczniczego po uzyskaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie dotyczy.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do PlanuZgazania Ryzykiem

Nie dotyczy.



