Plan Zargdzania Ryzykiem
20 padziernika 2014 roku
Laboratorios Ledn Farma S.A.
Gestodene 60 mcg + Ethinylestradiol 15 mcg
Gestodene 75 mcg + Ethinylestradiol 20 mcg
Gestodene 75 mcg + Ethinylestradiol 30 mcg

VI. 2 Podsumowanie planu zargdzania ryzykiem dotyczcego produktu leczniczego
Nobabelle (lub Nobabelle Daily) przeznaczone do plibznej wiadomaici

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Doustne ztaonesrodki antykoncepcyjneasszeroko stosowane przez kobiety w wieku
rozrodczym na catyréwiecie.

Nieplanowana giza jest powanym problemem w Stanach Zjednoczonych. Roczniec8ot
miliony cigz — 50% wszystkich gz — g3 to cigze nieplanowane a wskaik ten jest istotnie
wiekszy niz w innych krajach rozwigtych. W Stanach Zjednoczonych nieplanowaneeci
odpowiada za 1,2 milionow aborcji rocznie, mapegatywny wptyw na zdrowie i poziom
wyksztatcenia kobiet i na zdrowie noworodkéw oraktadaj powane obcyzenia osobiste i
obcigzenia finansowe dla rodzin i catego spotecstea.(Winner B et al. 2012)

Miliony kobiet stosuj tabletki antykoncepcyjne w celu zapobieganigyciub z innych
powodow. Doustne tabletki antykoncepcyjaensiaz najpopularniejsg metod
antykoncepcji irod miodych kobiet w Wielkiej Brytanii, z ktérej koysta 54% kobiet w
wieku 20-24 lata stosagych antykoncepgj (Killey J 2007; Molloy G.J. et al., 2012).

VI.2.2 Podsumowanie korzgci wynikajacych z leczenia

Tabletka powlekana zawiesap gestoden w pggzeniu z etinyloestradiolem jest to zéma
doustna tabletka antykoncepcyjna. Jest stosowateluwzapobieganiagiy. Zawiera 2
rodzajezenskich hormondw piciowych, estrogen i progestagen.

Tabletka zmienia rownowadiormonalg w organizmie, w rezultacie czego w jajnikach nie
dochodzi do owulacji (powstawania jajeczka). Takdgiowoduje t&, ze sluz wydzielany
przez szyjk macicy staje gigesty i tworzy czogluzowy. To utrudnia przechodzenie
plemnikéw do macicy w celu zaptodnienia komoérkojagj. Tabletki powlekane gestodenu z
etinyloestradiolem powodatez scienczenie btony wicielajgcej macig. To zmniejsza
prawdopodobigstwo, iz zaptodnione jajeczkockzie w stanie zagntelzi¢ sie w macicy.

Tabletka w ktérej sktad wchodzi gestoden oraz ébestradiol jest dogpna w nasfpujacych
opakowaniach:

a) 24/4 dni

b) 21/7 dni

c) tylko tabletki aktywne na 21 dni
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Blister 24/4 dni zawiera 24 aktywriélte tabletki gestoden 60/etinyloestardiolicy oraz 4
biate tabletki placebo.

W przypadku tabletek gestoden 75/etinyloestradial 20 ucg opakowanie mae zawieré
jedynie 21 aktywnych biatych tabletek lub 21 aktywih tabletek i 7 zielonych tabletek
placebo.

W opakowaniach z placebo znajgisje utozone kolejno 2 rodzaje tabletek wznych
kolorach, najpierw tabletki aktywne a potem takletlcebo.

W przypadku preparatéw gestoden 75/etinylestreiial 30ucg wyghd tabletek aktywnych
jest r&ny. Tabletki gestoden 75/etinyloestradiol 20 anayttoczone ‘C’ po jednej stronie
tabletki i ‘34’ po drugiej stronie. Tabletki gestrul75/etinyloestradiol 30 mgyvyttoczone
‘C’ po jednej stronie i ‘33’ po drugiej.

Korzysci z przyjmowania tabletkigsnastpujace:

e Jest ona bardzo skuteczna

e Nie zaburza aktu seksualnego

e Sprawiaze miesiczki 3 mniej obfite, mniej bolesne i bardziej regularne

e Zmniejsza napiie przedmiegiczkowe u niektérych kobiet
[http://lwww.nhs.uk/Conditions/contraception-guidagiés/combined-contraceptive-pill.aspx,
dostpne 4 lipca 2013 roku]

W ulotce dla pacjenta znajduje giorada, w jaki sposdb pepbwa, jesli kobieta zapomni
przyja¢ jedm lub wiecej tabletek. W skrécie, rada jest podobna gdyétalzapomni przyf
aktywrg tabletle, ale znaleziono pewnezdice w przypadku, gdy pomigty tabletl jest
tabletka nieaktywna (placebo).

VI.2.3. Niewiadome zwgzane z korzyciami ze stosowania

Tabletki antykoncepcyjne magnie¢ wptyw na laktagj, poniewa mog zmniejsza ilos¢
mleka i zmienia jego skiad. Niewielkie ilgci steroidow antykoncepcyjnych i/lub ich
metabolitow mog by¢ wydzielane do mleka kobiecego.débte mog mie¢ wptyw na
niemowk. Generalnie, tabletki niegzalecane u kobiet kargauych piersi.

VI1.2.4. Podsumowanie kwestii dotycgcych bezpieczastwa

Wazne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Co wiadomo Maliwosé zapobiegania

Zakrzepy krwi i zwi gzane z | Stosowanie tabletek Pacjentki nie powinny
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tym problemy

(zylne i ketnicze zakrzepy
krwi i choroba zakrzepowo-
zatorowa)

powlekanych z gestodenem
etinyloestradiolem zwksza
ryzyko powstaniaylnego
zakrzepu krwi. Ich
stosowanie wize st tez ze
zwickszonym ryzykiem
tetniczego zakrzepu krwi.

istosowa tabletek, jéli:

* Maja (lub kiedykolwiek
miaty) zakrzep krwi w
naczyniu krwionénym nogi
(zakrzepica), ptuca
(zatorowd¢ ptucna) lub
innego narzdu

* Maja (lub kiedykolwiek
miaty) zawat serca lub udar
mozgu

* Maja (lub kiedykolwiek
miaty) chorolg, ktéra mae
wskazywa na wysapienie w
przyszi@gci zawatu serca

* Maja chorolg, ktéra mae
zwicksza ryzyko zakrzepu
w tetnicach. Dotyczy to
nastpujacych choréb:

- cukrzyca z uszkodzeniem
naczy krwionanych

- bardzo wysokie énienie
tetnicze

- bardzo due stzenie
ttuszczu we krwi
(cholesterolu lub
trojglicerydow)

* Maja zaburzenia
krzepngcia krwi

* Maja wywiad migreny

Stosowanie tabletki zwksza
ryzyko rozwoju zakrzepu
krwi w zytach (zakrzepicy
zylnej) jak réwnie ryzyko
zakrzepu krwi wdtnicach
(zakrzepicy ¢tniczej).

Ryzykozylnych zakrzepow
Krwi i tetniczego zakrzepu
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krwi u kobiet stosujcych
tabletki zt@zone zweksza

sie:

* Wraz z wiekiem

* J&li ktos z bliskich
krewnych pacjentki miat
zakrzep krwi w nodze, ptucu
(zatorowd¢ ptucna) lub w
innych naradach w mtodym
wieku

« J&li pacjentka musi by
poddana operacji, miata
powazny wypadek lub musi
by¢ unieruchomiona przez
diugi czas

« J&li pacjentka pali

* J&li zawarta¢ thuszczu
(cholesterolu lub
trojglicerydow) we krwi
pacjentki jest zwikszona w
stosunku do normy

« J&li pacjentka ma nadwag
* J&li ktos z bliskich
krewnych pacjentki miat
zawat serca lub udar mézgu
w mtodym wieku

« J&li pacjentka ma wysokie
cisnienie ttnicze

« J&li pacjentka cierpi na
migrere

« J&li pacjentka ma ktopoty
z sercem (wada zastawkow.
zaburzenia rytmu serca)

Pacjentki powinny
natychmiast zaprzesia
przyjmowania tabletek i
zgtosk si¢ do lekarza w

razie, gdyby wysipity
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jakiekolwiek objawy mogce
wskazywa na zakrzep krwi,
takie jak:

* Silny bal i/lub obrzk
jednej z nég

» Nagty silny bél w klatce
piersiowej, mogcy
promieniow& do lewego
ramienia

* Nagta duszn&

* Nagty kaszel bez
ewidentnej przyczyny

* Nietypowy, silny lub
diugotrwaty bol gtowy lub
nasilenie migreny

» Czsciowa lub catkowita
utrata wzroku lub podwojne
widzenie

* Trudnagci w méwieniu lub
niezdolnd¢ mowienia

» Zawroty gtowy lub
omdlenie

* Ostabienie, silne uczucie
dretwienia jakieg czesci
ciata

tagodne i zigliwe guzy
watroby

W rzadkich przypadkach u
kobiet stosujcych pigutie
opisywano tagodne guzy
watroby a w jeszcze rzadkic
przypadkach zidiwe guzy
watroby.

Pacjentki nie powinny
stosowa tabletek
powlekanych Gestodene+
hEthinylestradiol:

« J&li pacjentka ma (lub
kiedykolwiek miata) guz
watroby

W razie wysipienia
niezwykle silnych bélow
brzucha pacjentki powinny
zgtasza si¢ do lekarza.

Rak piersi, rak szyjki
macicy

U kobiet stosujcych tabletki
ztozone nieznacznie egciej

Pacjentki nie powinny
stosowa tabletek
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obserwowano wyspowanie
raka piersi, jednak wgi nie
wiadomo, czy jest to
spowodowane leczeniem.
Wystepowanie guzéw piersi
stopniowo zmniejszaspo
odstawieniu zteonych
hormonalnychrodkow
antykoncepcyjnych.

Raka szyjki macicy
obserwowano u kobiet
diugotrwale stosagych
tabletki antykoncepcyjne.

powlekanych Gestodene +
Ethinylestradiol:

« J&li pacjentka ma (lub
kiedykolwiek miata) lub j&li
istnieje podejrzenieze ma
raka piersi lub raka nagdow
ptciowych;

Jesli ktos z bliskich
krewnych pacjentki ma lub
kiedykolwiek miat raka
piersi, naley zachowa
szczegolp ostraznosé
podczas stosowania tablete
powlekanych Gestodene 60
Ethinylestradiol. Konieczna
moaoze by regularna kontrola
pacjentki przez lekarza.

Pacjentki powinny regularni
bad& swoje piersi. Jdi
pacjentka wyczuje
jakikolwiek guzek, powinna
zgtosk si¢ do lekarza.

Pacjentka powinna zgtdsi
sie¢ do lekarza, j€i wystapi u
niej niezwykle silny bol
brzucha.

11}

Wplyw na dziedziczny
obrzek naczynioruchowy

U kobiet z dziedzicznym
obrzkiem
naczynioruchowym
preparaty zawierage
estrogeny magindukowa
lub nasil& objawy obrzku
naczynioruchowego.

Lekarze musgwiedzi€ o
nasilaniu s} objawow

obrzcku naczynioruchowego.

Zaburzenia czynnaci
watroby

Stosowanie doustnych
ztozonychsrodkow
antykoncepcyjnych jest

Lekarze musgwiedzi€ o
wszelkich zaburzeniach
czynndci watroby
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przeciwwskazane w
przypadkach eizkich
zaburzé czynndgci watroby.

Ostre lub przewlekte
zaburzenia czynrigi
watroby mog wymaga
odstawienia doustnych
ztozonychsrodkow
antykoncepcyjnych do czas
normalizacji parametrow
czynndaci watroby.

Zapalenie trzustki

Stosowanie doustnych
ztozonychsrodkow
antykoncepcyjnych jest
przeciwwskazane u pacjent
z zapaleniem trzustki lub
przebytym zapaleniem
trzustki z cgzka
hipertrojglicerydeny

U kobiet z
hipertrojglicerydeny lub
rodzinnym wywiadem
hipertrojglicerydemii
podczas stosowania doustn
antykoncepcji mge
dochodzt do zwkkszonego
ryzyka zapalenia trzustki.

Lekarze musgkontrolowa
pacjentki z
hipertrojglicerydemy

21¢

Zwiekszone cfnienie
tetnicze

Zwigkszone dnienie
tetnicze jest czynnikiem

J&li w czasie stosowania
doustnych zteonych

ryzyka udaru mézgu i zawatusrodkdw antykoncepcyjnych

migsnia serca.

Mimo iz niewielkie
zwigkszenie dinienia
tetniczego opisywano u
wielu kobiet stosujcych

rozwinie s¢ trwate
nadcknienie ttnicze, naley
wdrozy¢ typowe leki
przeciwnadcinieniowe przy
wartasciach cénienia na
poziomie 160/100 mmHg u
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doustne ztgonesrodki pacjentek z niepowiktanym
antykoncepcyjne, klinicznie | nadcknieniem lub przy
istotne zwgkszenie cinienia | wartgsciach na poziomie
wystepuje rzadko. 140/90 mmHg u pacjentek z
uszkodzeniem nagddw
docelowych, potwierdzen
choroly sercowo-
naczyniow, cukrzyg lub
czynnikami ryzyka sercowo-
naczyniowego. Decygjo
dalszym stosowaniu
doustnego zionegosrodka
antykoncepcyjngo natg
podj¢ przy niszych
wartasciach cénienia
tetniczego. Zalecane mag
by¢ inne metody
antykoncepcji.

Wazne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Co wiadomo (w tym powad, dla ktérego uznantakie
potencjalne ryzyko)

Nasilenie depresji
endogennej/obnzonego
nastroju

Opisywano pojawianie siub nasilanie niektorych
przypadkow podczas stosowania doustnycharigch
srodkow antykoncepcyjnych.

Nalezy rozway¢ odstawienie doustnego zlinegosrodka
antykoncepcyjnego, §& dojdzie do nasilenia depresji
enodgennej/obnonego nastroju podczas stosowania
doustnego zlonegosrodka antykoncepcyjnego.

Choroba Lesniowskiego-
Crohna i wrzodziejace
zapalenie jelita grubego

Opisywano pojawianie siub nasilanie niektérych
przypadkow podczas stosowania doustnycharigch
srodkow antykoncepcyjnych.

Nalezy rozwary¢ odstawienie doustnego zlmnegosrodka
antykoncepcyjnego, $& dojdzie do nasilenia ktérgég tych
chorob.
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VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywngci minimalizujacych ryzyko w
odniesieniu do okrélonych zagrazen

Charakterystyka produktu leczniczego tabletek pkargch gestodenu z etinylestradiolem
przekazuje lekarzom, farmaceutom i innym pracowmilapieki zdrowotnej doktadne
informacje na temat tego, jak stos@iek oraz na temat zeaanego z nim ryzyka i zalete
w jaki sposob to ryzyko minimalizowalnformacje te w wersji skroconej przedstawione
jezykiem tatwo zrozumiatym dla pacjenta w formie klatotagczonej do opakowania.
Wszystkiesrodki ograniczania ryzykasvymienione w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dgtzonej do opakowania dla tabletek powlekanych gesta
etinylestradiol.

Omawiany lek nie maadnych dodatkowyckrodkdéw ograniczania ryzyka. Zgtoszenie
przypadku do Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramachzhadnad BezpiecAstwem
Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessmentr@ittee; PRAC) na mocy artykutu
31. dyrektywy dotycgcej ztazonych doustnyclrodkow antykoncepcyjnych 3. i 4. generacji
ma jednak wptyw na plan zaidzania ryzykiem i charakterystylproduktu

leczniczego/ulotk dolagczory do opakowania dla tego produktu.

Artykut 31. Dyrektywy 2001/83/EC dotyczcej ztazonych hormonalnychsrodkéw
antykoncepcyjnych (EMEA/H/A-31/1356).

[W przypadku wszystkich produktéw zawiagaych gestoden wymienionych w Aneksie |
dolgczona ledzie obecna informacja o leku (odpowiedniogdaenie, zamiana lub usgnie
tekstu), oddajca uzgodnione sformutowanie podane peji

|. Charakterystyka produktu leczniczego

Punkt 4.1 Wskazania do stosowania

[Na kaicu tego punktu natg wstawé ponesze sformutowanie]

[.]

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego [nazwasma] powinna zostgodgta na
podstawie indywidualnej oceny czynnikow ryzyka uiaty, zwtaszcza ryzykaylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej oraz ryzykénej choroby zakrzepowo-zatorowej
Zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego [nazasna], w odniesieniu do innych
ztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 ora?.4.4

Punkt 4.3 — Przeciwwskazania
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[Ten punkt powinien Bypoprawiony tak, aby zawierat naptjgce przeciwwskazania]
Nie naley stosowa ztozonych hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych w ngpujacych
stanach.

[.]

» Wystepowanie lub ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j

o Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa — aktualylaa choroba zakrzepowo-zatorowa
(leczona lekami przeciwzakrzepowymi) lub jej wywiggh. zakrzepicayt gtebokich lub
zatorowd¢ ptucna)

o Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja dogpgstaniazylnej choroby
zakrzepowo- zatorowej, np. opokdma aktywne biatko C (w tym czynnik V Leiden),
niedobor antytrombiny 111, niedobdr biatka C, niddo biatka S

o Rozlegtly zabieg operacyjny zaziany z dtugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkj 4
o Duze ryzykozylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wpsiwania wielu
czynnikdw ryzyka (patrz punkt 4.4).

» Wystepowanie lub ryzykoctniczej choroby zakrzepowo-zatorowej
o Tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa — aktuajtradza choroba zakrzepowo-zatorowa,
wywiad ktniczej choroby zakrzepowo-zatorowej (np. zawagsmia serca) lub objawy
prodromalne (np. dfawica piersiowa)
o Choroba naczymdzgowych $wiezy udar mdzgu, przebyty udar mézgu lub objawy
prodromalne (np. przemimgy napad niedokrwienny)
o Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktaitndo wystpowania ¢tniczej choroby
zakrzepowo-zatorowej, np. hiperhomocysteinemiaeicolk¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinewantykoagulant toczniowy)
o Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi wwiadzie
o Duze ryzyko ttniczej choroby zakrzepowo-zatorowej z powodu ystvania wielu
czynnikéw ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wypbwania jednego powaego czynnika ryzyka,
takiego jak:

* cukrzyca z objawami ngaowymi

* cikie nadcinienie ttnicze

* cika dyslipoproteinemia

[..]

Punkt 4.4 — Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

[Ten punkt powinien Byzmieniony, tak aby odzwierciedlat ngsijgce sformutowanie
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Ostrzezenia

[...]

Jesli wystepuje ktorykolwiek z poriiszych standw lub czynnikéw ryzyka, nal@mowic z pacjentl
zasadn&t stosowania produktu leczniczego <nazwa wlasna>.

W razie pogorszenia lub wyglienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymieniohyatandw lub
czynnikéw ryzyka, naley doradzd, aby kobieta zgtositasido lekarza prowadzego, ktory okréli,
czy konieczne jest przerwanie stosowania prodddariczego <nazwa whasna>.

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

[Na pocztku tego punktu natg wstawié pontsze sformutowanje

Stosowanie kadego zt@onego hormonalnegdrodka antykoncepcyjnego zwgksza ryzykozylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniu z niestasvaniem takiego produktu. Produkty
zawierajgce lewonorgestrel, norgestymat lub noretysteron wig sie z najmniejszym ryzykiem
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Inne produkty,takie jak [nazwa wtasna] mog zwiekszaé
to ryzyko nawet dwukrotnie. Decyzg o stosowaniu produktu innego nt ten o najmniejszym
ryzyku zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej naléy podejmowat po rozmowie z kobies i po
uzyskaniu pewndci, ze rozumie ona ryzykozylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwazane z
[nazwa wtasna], wie, jak obecne u niej czynniki ryZga wptywaja na to ryzyko i ze ryzyko zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwgksze w pierwszym roku stosowania takiego produktu.
Istnieja tez dowody wskazupce,ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest
zwiekszone, gdy stosowanie zionych hormonalnychsrodkéw antykoncepcyjnych jest
wznawiane po przerwie trwagcej 4 tygodniu lub diuze;.

[W tym punkcie nalg wstawé ponisze sformutowanje

U kobiet, ktére nie stosuztozonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych ani nie sv ciazy
zylna choroba zakrzepowo-zatorowa vaystu okoto 2 na 10000 pacjentek vg@il 1 roku. U
indywidualnej kobiety jednak ryzykeylnej choroby zakrzepowo-zatorowej seoby¢ duwzo wigksze,
w zaleznosci od wspdlistniejicych czynnikow ryzyka (patrz rgj).

Szacuje s, ze na kade 10000 kobiet, ktore stogugtozone hormonalnérodki antykoncepcyjne
zawieragce gestoderyylna choroba zakrzepowo-zatorowa vegstw ciggu roku u okoto 9 do 12
kobiet; dla poréwnania, u kobiet, ktore stastlpzone hormonalnérodki antykoncepcyjne
zawierajice lewonorgestrel wskaik ten wynosi okoto Bkobiet.

W obu przypadkach liczba przypadkawinej choroby zakrzepowo-zatorowej na rok jest ez ni
liczba, jakiej mana spodziewasie w czasie ¢jzy lub potogu.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowazagrowadzi do zgonu w 1-2% przypadkéw.

[W tym miejscu naliy wstawi pongszy wykres]
Liczba przypadkow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej na 10000 kobiet ciaggu 1 roku
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Pacjentki niestosujace ztozonych Ztozone hormonalne $rodki Ztozone hormonalne $rodki
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjne zawierajgce zawierajgce <Gestoden> (9-12
antykoncepcyjnych (2 przypadki) lewonogestrel (5-7 przypadkéw) przypadkéw)

'Czestdici te oszacowano na podstawie éatalanych z badaepidemiologicznych wykorzystag
wzgledne ryzyko dla rénych produktéw w poréwnaniu ze ztmymi hormonalnymirodkami
antykoncepcyjnymi zawierggymi lewonorgestrel.

8Srodek zakresu 5-7 na 10000 kobietolat, na podstemigednego ryzyka dla zimnych
hormonalnychrodkow antykoncepcyjnych zawiegajch lewonorgestrel w poréwnaniu z
niestosowaniem zimnych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych na poziomie okoto 2,3-3,6.

[Nalezy (odpowiednio) utrzymiddodaé ponisze sformutowanje

Bardzo rzadko u stosigych ztzone hormonalnerodki antykoncepcyjne opisywano zakrzepic
innych naczyniach krwiorsaych, np. wzytach i etnicach watroby, krezki, nerki lub siatkowki.

[(jesli dotyczy) naley usumé pontsze sformutowanje

Nie ma zgody do tego, czy wygpbwanie tych zdarzewigze st ze stosowaniem ztonych
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych.

[W tym punkci@alely wstawi ponisze sformutowanje

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
Ryzykozylnych powiktaa zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stgsygh ztazone
hormonalne&rodki antykoncepcyjne ni@ znaczco wzrosiaé w przypadku wysipowania
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dodatkowych czynnikow ryzyka, szczegolniglijevystepuje kilka czynnikow ryzyka
jednoczénie (patrz tabela).

Stosowanie produktu leczniczego <nazwa wiasna>pjesiciwwskazane, §& u pacjentki
wystepuje jednoczénie kilka czynnikow ryzyka, ktore decydup duzym ryzyku zakrzepicy
zylnej (patrz punkt 4.3). 3k u kobiety wstpuje wicej niz jeden czynnik ryzyka, nitiwe
jest,ze zwikszenie ryzyka jest wksze nk suma pojedynczych czynnikdw — w tym
przypadku nalgy ocené catkowite ryzykazylnej choroby zakrzepowo-zatorowejsli®@cena
stosunku korz§ci do ryzyka jest negatywna, nie nalgrzepisywa ztozonych
hormonalnychrodkow antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka Uwagi
Otytos¢ (wskanik masy ciata (BMI) Ryzyko istotnie zwiksza st ze wzrostem
powyzej 30 kg/nf) BMI.

Jest to szczegolnie istotne do ocendlj je
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka.

Dtugotrwate unieruchomienie, rozlegty W powyzszych sytuacjach zaleca si
zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg przerwanie stosowania

operacyjny w olgbie kaiczyn dolnych lub | plastrow/tabletek/systemu dopochwowego na
miednicy, zabieg neurochirurgiczny lub co najmniej 4 tygodnie przed planowanym
powazny uraz zabiegiem chirurgicznym i niewznawianie
stosowania produktu przed uptywem dwoch
tygodni od czasu powrotu do sprawoio
ruchowej. Naley stosowa inng metod
antykoncepcji, aby unikg¢ niezamierzonegd
zagcia w chze. Nalezy rozwazyc¢ leczenie
przeciwzakrzepowe, §& odpowiednio
wczesnie nie przerwano stosowania produktu
leczniczego <nazwa wtasna>.

Uwaga: tymczasowe unieruchomienie, w
tym podr@ samolotem >4 godzin me
rowniez stanowé czynnik ryzykazylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej, szczegolnie
u kobiet ze wspotistniggymi innymi
czynnikami ryzyka.
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Dodatni wywiad rodzinny (wygpowanie J&li podejrzewa si predyspozyg

zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u genetyczn, przed podjciem decyzji o
rodzerstwa lydz rodzicow, szczegolnie w | stosowaniu ztgonego hormonalnegoodka
stosunkowo mtodym wieku, np. przed 50 | antykoncepcyjnego kobieta powinna zésta

rokiemzycia). skierowana na konsultgcy specjalisty
Inne schorzenia zwrane zzylng chorola Nowotwér, toczé rumieniowaty uktadowy,
zakrzepowo-zatorogv zespo6t hemolityczno-mocznicowy,

przewlekte zapalne choroby jelit (np.
choroba Léniowskiego-Crohna lub
wrzodziepce zapalenie jelita grubego) oraz
niedokrwistd¢ sierpowata

Bardziej zaawansowany wiek Szczegolnie w wieku p@yvg5 lat

Nie osihgnieto konsensusu, co do mwovej roli zylakdw oraz zakrzepowego zapalenyh
powierzchniowych w wyspowaniu lub progresjiylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;.
Nalezy uwzgkdni¢ zwickszone ryzyko wygpienia choroby zakrzepowo-zatorowej wagi
oraz w szczegolrgi w 6-tygodniowym okresie poporodowym (#zZa i laktacja” patrz punkt
4.6).

Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicyzyt gtebokich oraz
zatorowaosci ptucnej)

Nalezy poinformowa pacjentl, ze w razie wysipienia nasfpujacych objawdw natey
natychmiast zgtosisi¢c do lekarza i powiedzéepersonelowi medycznemig stosuje si
ztozone hormonalnérodki antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicyyt gicbokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) madpejmowé:

- obrzk nogi i/lub stopy lub obrk wzdtuz zyty w nodze;

- bdl lub tkliwas¢ w nodze, ktére magby¢ odczuwane wyicznie w czasie stania lub
chodzenia;

- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodzrwama lub przebarwiona skora
nogi.

Objawy zatorowséci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) maipejmowa:

- nagty napad niewyfaionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddech

- nagly napad kaszlu, ktéry @byt polgczony z krwiopluciem;

- ostry bol w klatce piersiowej;
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- cigzkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Niektore z tych objawow (np. ,sptycenie oddechiRaszel”) g niespecyficzne i magbyc¢
niepoprawnie zinterpretowane jako zdarzenia gpugce czsciej lub mniej powane stany
(np. zakaenia uktadu oddechowego).

Inne objawy zamkgia naczy mogs obejmowa: nagty bol, obrzk oraz lekkie zasinienie
konczyny.

Jezeli zamkngcie naczynia wygpi w oku, objawy mog obejmowaé bezbolesne nieostre
widzenie, ktére mie posgpowa az do utraty wzroku. W niektérych przypadkach utrata
widzenia mae nasipi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Badania epidemiologiczne wykazaty asek medzy stosowaniem zimnych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych a zgkiszonym ryzykiemetniczych zaburze zakrzepowo-
zatorowych (zawatu nénia sercowego) lub incydentéw naczyniowo- mézgowygh
przemijapcego napadu niedokrwiennego mozgu, udaru). Prkypetdiczych zaburze
zakrzepowo-zatorowych medpy¢ smiertelne.

Czynniki ryzyka t etniczej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzyko wysgpienia ttniczych powikta zakrzepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo-
mozgowych u pacjentek stogaych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne jest
zwickszone u kobiet, u ktorych wygtuja czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie
produktu leczniczego [nazwa wtasna] jest przecivaxske, jeeli u pacjentki wysfpuje
jeden powany lub jednoczénie kilka czynnikow ryzykactniczych zaburze zakrzepowo-
zatorowych, ktére stawigpacijentls w grupie wysokiego ryzyka zakrzepicyriczej (patrz
punkt 4.3). J€i u kobiety wstpuje wicej niz jeden czynnik ryzyka, nitiwe jest,ze
zwickszenie ryzyka jest wksze nk suma pojedynczych czynnikOw — w tym przypadku
nalezy ocent catkowite ryzyko. Jdi ocena stosunku korzgi do ryzyka jest negatywna, nie
nalezy przepisywa ztozonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzei zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka Uwagi

Czynnik ryzyka Uwagi

Bardziej zaawansowany wiek Szczegolnie w wieku p@jy$5 lat

Palenie Naley doradz¢ kobietom, aby nie pality,
jesli zamierzag stosowa ztozone
hormonaln&rodki antykoncepcyjne. Kobiety
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w wieku powyej 35 lat, ktore nie
zaprzestaty palenia, naledoradz¢é, aby
stosowaty ing metod antykoncepciji.

Nadcgnienie ttnicze

Otytos¢ (wskanik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/nf);

Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem
BMI.

Jest to szczegolnie wae dla kobiet, u
ktorych wystpuja rowniez inne czynniki
ryzyka

Dodatni wywiad rodzinny (wygpowanie
tetniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych
u rodzeéstwa kadz rodzicow, szczegolnie w
stosunkowo mtodym wieku, np. przed 50
rokiemzycia).

J&li podejrzewa si predyspozya

1 genetyczn, przed podjciem decyzji 0
stosowaniu zteonego hormonalnegwodka
antykoncepcyjnego kobieta powinna zdsta
skierowana na konsultacy specjalisty

Migrena

Zwigkszenie cgstasci wystpowania lub
nasilenia migreny w trakcie stosowania
ztozonych hormonalnyckrodkow
antykoncepcyjnych (ktéra mie zapowiada
wystgpienie incydentu naczyniowo-
mozgowego) mze by powodem do
natychmiastowego przerwania stosowania|
ztozonego hormonalnegwodka
antykoncepcyjnego

Inne schorzenia zwzane ze zdarzeniami
niepazadanymi w obgbie naczy

Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady
zastawkowe serca, migotanie przedsionkd
dyslipoproteinemia oraz tocze
rumieniowaty uktadowy

w,

Objawy tetniczych zaburzed zakrzepowo-zatorowych

Nalezy poinformowa pacjentl, ze w razie wysipienia naspujacych objawdw naley
natychmiast zgtosisi¢ do lekarza i powiedzéepersonelowi medycznemig stosuje si
ztozone hormonalnérodki antykoncepcyjne.

Objawy zdarzenia mdézgowo-naczyniowego mobejmowa:

- nagte zdgtwienie lub ostabienie twarzygk |
- nagte trudnéci z chodzeniem, zawroty gto

Po

ub nodg, szczegolnie po jednej stronie ciala;
wy, utgabwnowagi lub koordynacji;
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- nagte spjtanie, trudnéci z moéwieniem lub rozumieniem;

- hagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub obyadwrach;

- nagte, agzkie lub dtugotrwate béle gtowy bez przyczyny;

- utrat przytomndci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

Przegciowe objawy sugeryj ze zdarzenie jest przemigaym napadem niedokrwiennym

(ang. transient ischaemic attack, TIA).

Objawy zawatu serca (ang. myocardial infarction) Mbg by¢ nastpujace:

- bdl, uczucie dyskomfortu, agiatos¢, uczuciesciskania lub petnéei w klatce piersiowej,
ramieniu lub poriej mostka;

- uczucie dyskomfortu promienige do plecow, szeki, gardta, ramieniazotadka;

- uczucie petnéxi, niestrawnéci lub diawienia;

- pocenie si, nudndci, wymioty lub zawroty gtowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddech

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

[..]

Badanie lekarskie/konsultacja

Przed przysipieniem do pierwszego lub powtérnego stosowanidyktu leczniczego
[nazwa wiasna] naky zebr& petny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) oraz
wykluczy¢ cigze¢. Nalezy wykona pomiar cénienia ttniczego oraz badanie przedmiotowe, z
uwzgkdnieniem przeciwwskangpatrz punkt 4.3) i ostrzen (patrz punkt 4.4). Wane jest
zwrocenie uwagi kobiety na informacje dotyce zakrzepicyylnej i tetniczej, w tym na
ryzyko stosowania produktu leczniczego [nazwa wdgsnporownaniu z innymi zimnymi
hormonalnymgrodkami antykoncepcyjnymi, objawdylnej i tetniczej choroby zakrzepowo-
zatorowej, znane czynniki ryzyka oraz pgstwanie w przypadku podejrzenia zakrzepicy.
Nalezy rowniez polect kobiecie uwane zapoznanie iz ulotky i stosowanie gido
zamieszczonych tam wskazéwek ¢€otliwos¢ oraz rodzaj badanalery dobra
indywidualnie u kadej kobiety na podstawie ustalonych schematéwepostania.

Nalezy poinformowa kobiety,ze hormonalngrodki antykoncepcyjne nie chranprzed
zaraeniem wirusem HIV (AIDS) oraz innymi chorobami pnpszonymi drog ptciows.

Punkt 4.6 -Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
[Do tego punktu naly doda pongsze sformutowanje

Podejmugc decyz¢ o ponownym rozpogziu stosowania produktu [nazwa witasna] ngle
wzig¢ pod uwag zwickszone ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
okresie poporodowym (patrz punkty 4.2 i 4.4).
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Punkt 4.8 — Dziatania niepdadane

[W tym punkcie powinno znafesie odzwierciedleni@asepujgcego sformutowania]

[..]

Opis wybranych reakcji nieggdanych

U kobiet stosujcych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne obserwowano zkgzone
ryzyko ttniczej izylnej choroby zakrzepowej i zakrzepowo-zatorowejym zawatu
miegsnia serca, udaru mézgu, praapwych atakoéw niedokrwiennych, zakrzepigynej i
zatorowdci ptucnej, co omowiono doktadniej w punkcie 4.4.

[.]

[ZyIna choroba zakrzepowo-zatorowatinticza choroba zakrzepowo-zatorowa powinng by
wymienione w tabeli zdarzeiepagdanych pod estascig wystpowania ,Rzadko’]
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Il. Ulotka dot aczona do opakowania
[Na pocztku ulotki dogczonej do opakowania nalewstawi pontsze sformutowanie]

Wazne informacje na temat ztgonych hormonalnychsrodkéw antykoncepcyjnych:

* Przy prawidtowym stosowaniy $o0 jedne z najskuteczniejszych odwracalnych metod
antykoncepcji.

* Nieznacznie zwkszajp ryzyko wysgpienia zakrzepu krwi wytach lub ttnicach,
szczegolnie w pierwszym roku stosowania lub po w#eoiu stosowania zfmnego
hormonalnegdrodka antykoncepcyjnego po przerwie tryeaj 4 tygodnie lub diej

» Nalezy zachowa czujna¢ i zgtosi sie do lekarza, jdi pacjentka uznaze maze mie
objawy zakrzepu krwi (patrz punkt 2 ,Zakrzepy krjvi”

[.]

Punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa wiasna]

[Na pocztku tego punktu natg wstawé pontsze sformutowanie]

Uwagi ogolne

Przed rozpocxiem przyjmowania leku [nazwa wlasna] nmaleapozné sie z informacjami
dotyczicymi zakrzepdw krwi w punkcie 2. Szczegolniezwa jest, aby zapozaaie z
objawami zakrzepu krwi - patrz punkt 2 ,,ZakrzepwK).

[.]

Kiedy nie nalezy stosowd leku [nazwa wiasna]

[Ten punkt powinien Byzmieniony, tak aby zawierat nagtijgce sformutowanie]

Nie naley stosowa leku [nazwa wiasna] $ u pacjentki wysgpuje jakikolwiek z
wymienionych poniej standw. Jdi u pacjentki wys¢puje jakikolwiek z wymienionych
ponizej stanOw, naley poinformowa o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjesptkaka inna
metoda zapobieganiagely bedzie bardziej odpowiednia.

» jesli u pacjentki wysgpuje (lub kiedykolwiek wyspowat) zakrzep krwi w
naczyniach krwionnych nog (zakrzepicayt giebokich), ptuc (zatorow&t ptucna)
lub innych narzddw;

» jesli pacjentka wieze ma zaburzenia wptywgge na krzepliwée krwi - na przyktad
niedobdr biatka C, niedobdr biatka S, niedobor eintyibiny 111, obecné¢ czynnika V
Leiden lub przeciwciat antyfosfolipidowych;

» jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego luble@zie chodzita przez dtugi
czas (patrz punkt ,Zakrzepy krwi");

» jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar mézgu;
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» jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przeseip na duszni¢ bolesn (choroba,
ktéra powoduje silny bél w klatce piersiowej i agoby pierwszym objawem zawatu
serca) lub przemijagy napad niedokrwienny (przemgag objawy udaru);

» jesli pacjentka choruje na jgkolwiek z ponkszych chordb, ktore magwicksza
ryzyko powstania zakrzepu wthicach:

- gjzka cukrzyca z uszkodzeniem nagzywionasnych

- bardzo wysokiesciienie krwi

- bardzo wysokieggenie ttuszczow we krwi (cholesterolu lub trojgliggow)
- choropnazywan hiperhomocysteinerj

» jesli u pacjentki wystpuje (lub wysgpowat w przeszieci) rodzaj migreny nazywany
~migreng z aup”;

[.]

Kiedy zachowa szczego6lg ostroznos¢ podczas stosowania leku [nazwa wiasna]

[W tym punkcie naly wstawé pongsze sformutowanie]

Kiedy nalery skontaktowa si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtoéisie do lekarza

- jesli pacjentka zauway objawy mogce wskazywana zakrzep krwi, co ni@ oznaczé, ze
cierpi na zakrzep krwi w nodze (zakrzepiyagtebokich), zakrzep krwi w ptucach
(zatorowa¢ ptucna), zawat serca lub udar mézgu (patrz puohktaej ,Zakrzepy krwi
(zakrzepica)”.

W celu uzyskania opisu objawow wymienionych pemych dziata niepazadanych, prosz
przeg¢ do czsci ,Jak rozpoznazakrzep krwi”

[...]

Nalezy powiedzig lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych
stanow.
J&li stan ten pojawi silub pogorszy w czasie stosowania leku [nazwa vagsowniez
nalezy powiedzi€ o tym lekarzowi.
[...]
» jesli pacjentka ma chor@blLesniowskiego-Crohna lub wrzodzigje zapalenie jelita
grubego (przewlekte zapalne choroby jelit);

» jesli pacjentka ma toczerumieniowaty uktadowy (choroba, ktéra wptywa na
naturalny uktad obronny organizmu);
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» jesli pacjentka ma zespdt hemolityczno-mocznicowy (gabnie krzepricia krwi
powodupce niewydolné¢ nerek);

» jesli pacjentka ma niedokrwisté sierpowad (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

» jesli u pacjentki stwierdzono podwigzone szenia ttuszczu we krwi
(hipertriglicerydemia) lub dodatni wywiad rodzinmykierunku tej choroby.
Hipertriglicerydemia jest zwrana ze zvgkszonym ryzykiem rozwoju zapalenia
trzustki;

» jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego luble@zie chodzita przez dtugi
czas (patrz punkt 2 ,Zakrzepy krwi");

» jesli pacjentka jest bezgeednio po porodzie, woéwczas jest ona w grupie
podwyzszonego ryzyka powstania zakrzepow krwi. Malewr6cic sie do lekarza w
celu uzyskania informacji, jak szybko po porodziezma rozpoczé przyjmowanie
leku [nazwa wiasna];

» jesli pacjentka ma zapalenigyt pod skog (zakrzepowe zapalenigt

powierzchniowych);

jesli pacjentka mazylaki.

ZAKRZEPY KRWI
Stosowanie ztmonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek [nazwa
wiasna], jest zwizane ze zwikszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi w porévimaio
sytuacji, gdy terapia nie jest stosowana. W rzddgizypadkach zakrzep krwi m®
zablokowa naczynie krwionéne i spowodowaciezkie zaburzenia.
Zakrzepy krwi mog powsta
* w zylach (nazywane dalej ,zakrzepigylna” lub ,zylna choroly zakrzepowo-
zatorowa”)
* w tetnicach (nazywane dalej ,zakrzepigtniczy” lub ,tetnicza chorola zakrzepowo-
zatorowg”).

Nie zawsze nagpuje catkowity powrot do zdrowia po przebytym zadpie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi mplgy¢ trwate lub, bardzo rzadkémiertelne.

Nalezy pamietaé, ze catkowite ryzyko wystpienia szkodliwych zakrzepow krwi
wywotanych stosowaniem leku [nazwa witasna] jest nigelkie.

JAK ROZPOZNA € ZAKRZEP KRWI
Nalezy natychmiast zgtoéisie do lekarza, j@di pacjentka zauway ktorykolwiek z pontszych
objawdw.
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Czy u pacjentki wyspuija ktéres z tych objawow?

Na co pacjentka me
cierpiee?

 obrzk jednej nogi lub obrk wzdtuz zyty w nodze lub

na stopie, szczegolnie, gdy towarzyszy temu:

* bol lub tkliwos¢ w nodze, ktdre magby¢ odczuwane
wytacznie w czasie stania lub chodzenia,

* zwigkszone ucieplenie zmienionej chorobowo nogi

» zmiana koloru skory nogi, np. zbledaie,

zaczerwienienie lub zasinienie

Zakrzepicazyt giebokich

* nagta niewyjéniona duszn&t lub przyspieszenie
oddechu;

* nagty kaszel bez ewidentnej przyczyny, ktoryzemo
by¢ pofaczony z odpluwaniem krwi;

* ostry bél w klatce piersiowej, ktory me nasilé sie

przy gkbokim oddychaniu;

* cigzkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

¢ silny bdl brzucha,;

J&li pacjentka nie jest pewna, najezgtost siec do
lekarza, poniewaniektére z tych objawdw, takie jak
kaszel lub sptycenie oddechu ma pomylt z
tagodniejsz chorola, taky jak zakaenie uktadu
oddechowego (np. przebienie).

ZatorowaG¢ ptucna

Objawy wystpuja najczsciej w jednym oku:

* natychmiastowa utrata widzenia lub

* bezbolesne nieostre widzenie, ktérezmpos¢powa’
az do utraty wzroku

Zakrzepicazyt siatkdwki
(zakrzep krwi w oku)

* bol, dyskomfort, ucisk, ekar w klatce piersiowej

* uczuciesciskania lub rozpierania w klatce piersiowej,
ramieniu lub poriej mostka,

* uczucie petngci, niestrawnéci lub dtawienia;

* uczucie dyskomfortu w gornej €i ciata
promieniugce do plecéwzuchwy, gardia, ramienia i
brzucha;

* pocenie gi, mdtasci, wymioty lub zawroty gtowy;

» skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddech

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawat serca
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* nagte ostabienie lub zgtwienie twarzy, ¢ki lub nogi, | Udar mézgu
szczegolnie po jednej stronie ciala;

* nagte spitanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia

* nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu

oczach;

* nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
rownowagi lub koordynacji;

* nagty, silny lub dtugotrwaty bél glowy bez znanej
przyczyny,

e utrata przytomnéi lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru mdgyc¢
krotkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, ale mimo to najenatychmiast
zgtosk si¢ do lekarza, poniewapacjentka mze byt
zagraona wysipieniem kolejnego udaru.

» obrzk i niewielkie zasinienie kitczyny; Zakrzepy krwi blokujce inne
* silny bdl brzucha (ostry brzuch) naczynia krwionéne

ZAKRZEPY KRWIW ZYLE

Co maze sk zdarzyé, jesli w zyle powstar zakrzepy krwi?

 Stosowanie ztmonych hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych jest zygane ze
zwiekszonym ryzykiem wygpienia zakrzepow krwi viytach (zakrzepicaylna).
Aczkolwiek te dziatania niepadane wystpuja rzadko. Najczsciej wysepuja one w
pierwszym roku stosowania zionego hormonalnegwodka antykoncepcyjnego.

* Je&li zakrzep krwi tworzy si w zyle nogi lub stopy, mge powodowa zakrzepi¢ zyt
gtebokich.

« J&li zakrzep krwi przemigei sie z nogi i umiejscowi w ptucach, me spowodowa
zatorowd¢ ptucry.

» W bardzo rzadkich przypadkach zakrzepzenatworzy sic w zyle innego nargu, na
przykiad oka (zakrzepicayt siatkdwki).

Kiedy ryzyko powstania zakrzepu krwi w zyle jest najwieksze?

Ryzyko powstania zakrzepu krwiiyle jest najwgksze w pierwszym roku stosowania
ztozonego hormonalnegwodka antykoncepcyjnego zaleconego po raz pierwRyzyko
moze by réwniez wicksze w przypadku wznowienia stosowaniazattego hormonalnego
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srodka antykoncepcyjnego (tego samego leku lub ionpg przerwie trwajcej 4 tygodnie
lub diuzej.

Po pierwszym roku ryzyko toesemniejsza, jednak caty czas jest niecoksze nk w
przypadku, gdyby pacjentka nie stosowadnego ztéonego hormonalnegoodka
antykoncepcyjnego.

J&li pacjentka przestanie stosoiMak [nazwa wiasna] ryzyko powstawania zakrzepowi kr
wraca do normalnego poziomu wgu kilku tygodni.

Jakie jest ryzyko powstania zakrzepu krwi?

Ryzyko zaley od naturalnego ryzyka wysgtieniazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i
rodzaju stosowanego zionego hormonalnegoodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko wysipienia zakrzepu krwi w nodze lub ptucach zzéne ze stosowaniem
leku [nazwa wiasna] jest niewielkie.

[W tym punkcie natg wstawé ponisze sformutowanje

-[...]

- Na 10000 kobiet, ktére nie stoguozonych hormonalnyckrodkéw
antykoncepcyjnych ani nig v cigzy, u 2 kobiet w cigu roku wysipi zakrzep krwi.

- Na 10 000 kobiet, ktore stogujtozony hormonalnygrodek antykoncepcyjny
zawieraycy lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimaikato 5-7 kobiet w eigu roku

wystapi zakrzep krwi

- Na 10 000 kobiet, ktore stogujtozony hormonalnygrodek antykoncepcyjny
zawierajcy gestoden, taki jak [nazwa wiasna], u okoto 9ka@Biet w ciagu roku wysjpi

zakrzep krwi.

- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zayeod indywidualnego wywiadu chorobowego

pacjentki (patrz ,,Czynniki, ktore zwkszajp ryzyko powstania zakrzepu krwi” paej)

L]

Ryzyko powstania zakrzepu krwi w cagu
roku

Kobiety, ktérenie stosup ztozonych Okoto 2 na 10 000 kobiet
hormonalnych tabletek/plastrow/systemow
dopochwowych i niegw cigzy

Kobiety stosujce ztazone hormonalne Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
tabletki antykoncepcyjne zawiegag
lewonorgestrel, noretisteron lub
norgestimat

Poufne



Plan Zargdzania Ryzykiem
20 padziernika 2014 roku
Laboratorios Ledn Farma S.A.
Gestodene 60 mcg + Ethinylestradiol 15 mcg
Gestodene 75 mcg + Ethinylestradiol 20 mcg
Gestodene 75 mcg + Ethinylestradiol 30 mcg

Kobiety stosujce lek [nazwa wtasnal] | Okoto 9-12 na 10 000 kobiet |

Czynniki, ktére zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepu krwi wzyle

Ryzyko powstania zakrzepu krwi zygane ze stosowaniem leku [nazwa wiasna] jest
niewielkie, jednak niektore czynniki mggwickszy to ryzyko. Ryzyko jest wksze:

« jesli pacjentka ma dis nadwag (wskanik masy ciata (BMI) powsej 30 kg/nf);

* jesli u kogas z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obeéhaakrzepu krwi w nodze,
ptucu lub innym nargdzie w mtodym wieku (np. w wieku patgj 50 lat). W tym przypadku
pacjentka mge mi& dziedziczne zaburzenia krzegria krwi;

* jesli pacjentka musi poddasic operacji, jéli jest unieruchomiona przez disey czas z
powodu urazu lub choroby lub ma rog gipsie. Konieczne nie by przerwanie
stosowania leku [nazwa wiasna] na kilka tygodnepraperagj lub na okres, kiedy pacjentka
mniej sk rusza. Jdi pacjentka musi przerwastosowanie leku [nazwa wiasna], ngle
zapyta lekarza, kiedy mina wznowt stosowanie leku.

» wraz z wiekiem (szczegoélnie powsj 35 rokuzycia);

* jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnidkiktygodni

Ryzyko powstania zakrzepu krwi zkisza s¢ wraz z liczly czynnikow ryzyka obecnych u
pacjentki.

Podr& samolotem (>4 godzin) nmie tymczasowo zwksza ryzyko powstania zakrzepu
krwi, szczegolnie j@di u pacjentki wystpuja niektore spérod innych wymienionych
czynnikow ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzidekarzowi, jgli ktorys z wymienionych czynnikow wyspuje u
pacjentki, nawet j@i nie jest s¢ pewnym. Lekarz mae zadecydow@ao zaprzestaniu
stosowania leku [nazwa wiasnal].

Nalezy poinformowa lekarza jéli jakikolwiek z powyzszych standw ulegnie zmianie w
czasie stosowania leku [nazwa wiasna], n{li jekogas z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lélbgacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWIW T ETNICY

Co maze sk zdarzyé, jesli w tetnicy powstanie zakrzep krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepu krwizwe, zakrzep krwi wetnicy maze spowodowéa
powazne konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udengomn

Czynniki, ktére zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepu krwi w tetnicy

Wazne jest, aby podkg&¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru mézgugzane ze
stosowaniem leku [nazwa wiasna] jest bardzo médanaze wzrosg¢:

» z wiekiem (powyej okoto 35 lat);
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* jesli pacjentka pali papierosy.Podczas stosowania zmego hormonalnegaodka
antykoncepcyjnego takiego jak [nazwa wtasna] zas&caaprzestanie palenia.sllgpacjentka
nie jest w stanie przerwaalenia i jest w wieku powgj 35 lat, lekarz mie zaleat
stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

* jesli pacjentka ma nadwag

* jesli pacjentka ma wysokie @iienie ttnicze;

* jesli u kogas z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar mazgatodym
wieku (ponizej 50 rokuzycia). W takim przypadku pacjentka rowhnimaoze by zagrazona
wieckszym ryzykiem wysjpienia zawatu serca lub udaru moézgu;

* jesli u pacjentki lub kogé z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysokieesenie tluszczu
we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw);

* jesli pacjentka ma migreny, a szczegoOlnie migrenyra;au

* jesli pacjentka ma chora@bserca (wada zastawki, zaburzenia rytmu serca zwagaaniem
przedsionkéw)

* jesli pacjentka ma cukrzyc

J&li u pacjentki wysgpuje wicej niz jeden z powyszych stanow lub § ktorys z nich jest
szczegOlnie nasilony, ryzyko powstania zakrzepu kmaze by jeszcze bardziej zwkszone.
Nalezy poinformowa lekarza jéli jakikolwiek z powyzszych standw ulegnie zmianie w
czasie stosowania leku [nazwa wiasna], nji pacjentka zacznie pdlijesli u kogas z
najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bangmprzyczyny lub jd pacjentka
znacznie przytyje.

[...]

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepazadane
[W tym punkcie naly wstawé pongszy tekst]

Jak kady lek, lek [nazwa wtasna] nie powodowa dziatania niepgadane, chocianie u
kazdego one wygpia.J&li wystapig jakiekolwiek dziatania niepadane, szczegolniegikie
i nieprzemijagce, lub jéli wystapiag zmiany w stanie zdrowia, ktére zdaniem pacjentiggn
by¢ zwigzane ze stosowaniem leku [nazwa wiasna],aya&onsultowa si¢c z lekarzem.
Zwigkszone ryzyko zakrzepow krwi sytach ¢ylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub
zakrzepow krwi w¢tnicach (¢tnicza choroba zakrzepowo-zatorowa) istnieje u wikigh
kobiet stosujcych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne. W celu uzyskania
doktadniejszych informacji na tematzrych zagraen zwigzanych ze stosowaniem
ztozonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych, nelezapoznd sic z punktem 2
»Informacje wane przed zastosowaniem leku [nazwa wiasna]”.
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[Nalezy doda pontsze sformutowanie i dostosoivezestas¢ wystpowania zdarze
niepcgdanych do informacji podanych w charakterystycedpkiu leczniczego]

* szkodliwe zakrzepy krwi vzyle lub gtnicy, na przykiad:

o w nodze lub stopie (czyli zakrzepizg gtgbokich)

o w ptucu (czyli zatorow& ptucna)

o zawat serca

o udar mozgu

o mini udar czyli przemijajce objawy typowe dla udaru, zwane pézegjwym atakiem
niedokrwiennym

o zakrzepy krwi w wtrobie,zotadku/jelitach, nerkach lub oku.

Prawdopodobigstwo wysgpienia zakrzepu krwi me by wigksze, jgli pacjentka ma inne
stany, ktére zwikszap takie ryzyko (dodatkowe informacje na temat stanktare
zwickszaj ryzyko zakrzepow krwi i na temat objawdw zakrzé&pui znajdup sie w punkcie
2)

[..]

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu poduktu do obrotu
Zadne badanie porejestracyjne dla tego produktjestelanowane.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zagdzania ryzykiem w
porzadku chronologicznym

Ten punkt nie dotyczy dokumentu, gdest to wersja 01 planu zadzania ryzykiem.
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