Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego ATYWIA DAILY przeznaczone do
publicznej wiadomosci

VI1.2.1 Omdwienie rozpowszechnienia choroby

Problem nieplanowanej cigzy dotyczy prawie wszystkich kobiet w wieku rozrodczym. Prawo do
rozmnazania si¢ to jedno z praw czlowieka uwzglednione w krajowych regulacjach prawnych i
migdzynarodowych dokumentach dotyczgcych praw cztowieka. Stosowanie antykoncepcji i wyjscie na
przeciw potrzeb dotyczacych planowania rodziny s3 elementami kluczowymi w poprawie zdrowia
spoteczenstwa i zrozumieniu gtebokich zmian dotyczacych odniesienia sie do ptodnoséci cztowieka.

Czgsto$¢ stosowania antykoncepcji to odsetek kobiet, ktére obecnie stosujg lub ich partner seksualny
stosuje co najmniej jedng metode antykoncepcji, niezaleznie jaka to jest metoda. Najczesciej wyraza sie
ten odsetek dla kobiet w wieku od 15 do 49 lat, zameznych lub bedgcych w zwigzku.

Metody antykoncepcji w 1990 roku i w 2011 roku byty podobne, niezaleznie od faktu, ze czestoéé¢ ich
stosowania u kobiet w wieku rozrodczym zamezinych lub pozostajgcych w zwiazku wzrosta na éwiecie
2 55% w 1990 roku do 63% w 2011 roku. Na wybory metod antykoncepcji dokonywane przez kobiety
ma wptyw szereg czynnikoéw bezposrednich i poérednich: socjalnych, ekonomicznych i kulturowych.
Z punktu widzenia kobiet, dokonujg one wyboru w konkretnym czasie, w konkretnym kontekscie
spofecznym i kulturowym. Dokonanie takiego wyboru jest procesem ztozonym, wieloczynnikowym i
podlega zmianie. Sterylizacja kobiet pozostaje czesta w Azji, Ameryce tacinskiej, na Karaibach i w
Ameryce Potnocnej. Stosowanie wktadek domacicznych jest istotne dla kobiet w Azji i Europie.
Stosowanie pigutek antykoncepcyjnych jest najbardziej rozpowszechnione pod wzgledem
geograficznym. Jednak u miodych kobiet i kobiet o niskim statusie socjoekonomicznym ryzyko
niestosowania antykoncepcji w ogéle lub stosowanie nieskutecznej antykoncepcji jest wyzsze. Dlatego
tez w tych grupach rosnie ryzyko nieplanowanej cigzy.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Doustne ztozone srodki antykoncepcyjne nie s3 przeznaczone do leczenia jakiejkolwiek choroby.
Hormonalna antykoncepcja hamuje owulacje, a jej stosowanie ma na celu zapobieganie niechcianej ciazy.
Antykoncepcja hormonalna jest bardzo skuteczna oraz tatwa do kontroli, z niewielkim ryzykiem
niepowodzenia.



VI.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia

Nie dotyczy.

VI.2.4 Podsumowanie danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Motzliwosc¢ zapobiegania

ZyIna choroba
zakrzepowo-zatorowa

Stosowanie wszystkich doustnych,
ztozonych $rodkéw  antykoncepcyjnych
niesie zwiekszone ryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowe] w pordwnaniu do
ryzyka o kobiet nie stosujgcych takiej
antykoncepcji. Zagrozenie wystgpienia
zakrzepow i zatorow w zytach jest rézne dla
réznych zfozonych srodkéw
antykoncepcyjnych, w zaleznosci od
rodzaju progestagenu jaki dany produkt
zawiera. Waha sie ono od 5do
12przypadkow zakrzepow i zatoréw na
10000 kobiet, ktdére stosujg doustna
antykoncepcje przez rok. U kobiet nie
przyjmujgcych doustnej antykoncepgji
hormonalnej ryzyko wynosi 2 przypadki
zakrzepow i zatoréw na 10000 kobiet na
rok.

Przed przepisaniem
antykoncepcji zawierajace;j
etynyloestradiol i  dienogest
nalezy rozwazyc wszystkie

czynniki ryzyka u danej pacjentki,
szczegOlnie ryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej.  Nalezy
réwniez przeanalizowaé¢ rdznice
pomiedzy réinymi  $rodkami
antykoncepcyjnymi w odniesieniu
do zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowe;.

Stosowanie doustnych, ztozonych
$rodkéw antykoncepcyjnych jest
przeciwwskazane u kobiet z
jednym powainym lub wieloma
czynnikami ryzyka wystgpienia
zakrzepow i zatorow zylnych.




Tetnicza choroba
zakrzepowo-zatorowa

Badania epidemiologiczne wskazuja, ze
stosowanie doustnych, ztozonych srodkow

antykoncepcyjnych zwieksza ryzyko
wystgpienia zakrzepéw i zatoréw tetnic
(np. zawatu serca) lub incydentow
zakrzepowo-zatorowych mMOzgowo-

naczyniowych (np. przejsciowy epizod
niedokrwienny, udar). Tetnicza choroba
zakrzepowo-zatorowa moze spowodowacd
sSmierc.

Ryzyko powikian zakrzepowo-zatorowych
tetnic i ryzyko incydentéw modzgowo-
naczyniowych u  kobiet  stosujgcych
doustne, ztozone $rodki antykoncepcyjne
wzrasta wraz z obecnoscig czynnikow
ryzyka. Jesli u danej pacjentki wystepuje
wiecej niz jeden czynnik ryzyka, moiliwe
jest, ze ryzyko fgczne jest wieksze niz suma
wszystkich czynnikdow ryzyka. W takim
przypadku nalezy ocenic ryzyko zatorowosci
tetniczej facznie.

Przed przepisaniem
antykoncepcji zawierajacej
etynyloestradiol i dienogest
nalezy rozwazy¢  wszystkie

czynniki ryzyka u danej pacjentki,
szczegblnie ryzyko zatorowosci
tetniczej. Nalezy rowniez
przeanalizowac réznice pomiedzy
réznymi srodkami
antykoncepcyjnymi w odniesieniu
do tetniczej choroby zakrzepowo-
zatorowej.

Stosowanie doustnych, ztozonych
srodkéw antykoncepcyjnych jest
przeciwwskazane u kobiet z
jednym powaznym lub wieloma
czynnikami ryzyka wystgpienia
zakrzepdw i zatordw tetnic.
Nalezy  takie poinstruowac
pacjentke, aby uwaznie
przeczytata ulotke dla pacjenta i
stosowata sie do zawartych w niej
zalecen.

Wazrost cisnienia
tetniczego

Podczas
zawierajgcej

stosowania antykoncepcji
etynyloestradiol z
dienogestem, rowniez dla innych
hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych zgtaszano jako niezbyt
czeste  (>1/1000do<1/100)  przypadki
nadcisnienia (wzrostu cisnienia
tetniczego).
Pomimo, ze zgtaszano przypadki wzrostu
ci$nienia tetniczego u wielu kobhiet w czasie
przyjmowania  doustnych, ztozonych
srodkéw antykoncepcyjnych, nadciénienie
klinicznie istotne wystepuje rzadko.

jak

W przypadku wzrostu cisnienia

tetniczego wiasciwe jest
natychmiastowe odstawienie
doustnych, ztozonych srodkéw
antykoncepcyjnych.

Jesli kobieta z nadci$nieniem
rozpoczeta przyjmnowanie
doustnych, ztoionych s$rodkow

antykoncepcyjnych i nadcisnienie
utrzymuje sie albo nie reaguje na
leki obnizajace cisnienie tetnicze,
konieczne  jest odstawienie
doustnej, ztozonej antykoncepcji.




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Zaburzenia czynnosci
watroby

W czasie stosowania doustnych, ztozonych
srodkow antykoncepcyjnych moga
wystapi¢ ostre lub przewlekfe zaburzenia
czynnosci watroby, z0ttaczka
cholestatyczna, $wiad  zwigzany z
zaburzeniem  odplywu  zdtci,  ktore
wczesniej mogly pojawic sie w czasie cigzy
lub  podczas przyjmowania innych
hormonow ptciowych.

Przed rozpoczeciem
przyjmowania etynyloestradiolu z
dienogestem lekarz powinien
przeprowadzi¢ badanie i zebra¢
doktadny wywiad lekarski (w tym
na temat wystepowania choréb w
rodzinie}, w celu wykluczenia
standw stanowiacych
przeciwwskazanie do stosowania
lub wymagajgcych szczegdlnej
ostroznosci.

Nalezy  takie poinstruowac
pacjentke, aby uwaznie
przeczytata ulotke i stosowania sie
do zawartych w niej zalecen.

Rak piersi

U kobiet przyjmujgcych doustne, ztozone
srodki antykoncepcyjne ryzyko
rozpoznania raka piersi nieznacznie
wzrasta. Uwaza sie ze moze to takze
wynika¢ z wczesdniejszej diagnostyki tej
choroby u kobiet stosujgcych doustng
antykoncepcje, wptywu tej metody
antykoncepcji na rozwéj raka piersi, albo z
uwagi na kombinacje obu czynnikéw. Rak
piersi rozpoznany u kobiet, ktdre
kiedykolwiek  przyjmowaly  doustng
antykoncepcje  zwykle jest  mniej
zaawansowany  klinicznie  niz  ten
rozpoznawany u kobiet, ktére nigdy nie
przyjmowaty doustnych, ztozonych
srodkéw antykoncepcyjnych.

Przed rozpoczeciem
przyjmowania etynyloestradiolu z
dienogestem lekarz powinien
przeprowadzi¢ badanie i zebraé
doktadny wywiad lekarski (w tym
na temat wystepowania choréb w
rodzinie), w celu wykluczenia
stanow stanowigcych
przeciwwskazanie do stosowania
lub wymagajacych szczegdlnej

ostroznosci.
Nalezy takie poinstruowac
pacjentke, aby uwazinie

przeczytata ulotke i stosowania sie
do zawartych w niej zalecen.

tagodne i ztosliwe
nowotwory watroby

U kobiet przyjmujgcych doustne, ztozone
$rodki antykoncepcyjne zgtaszano rzadkie
przypadki  fagodnych i  ziosliwych
nowotworéw watroby. W pojedynczych
przypadkach nowotwory te moga
prowadzi¢ do wystgpienia zagrazajgcemu
zyciu krwotoku w jamie brzusznej.

Przed rozpoczeciem
przyjmowania etynyloestradiolu z
dienogestem lekarz powinien
przeprowadzi¢ badanie i zebra¢
doktadny wywiad lekarski (w tym
na temat wystepowania choréb w
rodzinie), w celu wykluczenia
standéw stanowiacych
przeciwwskazanie do stosowania
lub  wymagajgcych szczegdlnej

ostroznosci.
Nalezy  takze  poinstruowaé
pacjentke, aby uwaznie

przeczytata ulotke i stosowania sie
do zawartych w niej zalecen.




Ciezka  hipertriglycerydemia  (wysoki
poziom lipiddw we krwi) stanowi czynnik
ryzyka rozwoju ostrego zapalenia trzustki u
kobiet stosujacych etynyloestradiol z
dienogestem.

Zapalenie trzustki

Nalezy unika¢ przepisywania leku
zawierajgcego etynyloestradiol i
dienogest u kobiet z wysokim
poziomem lipidow we krwi przed
rozpoczeciem hormonalnej
doustnej antykoncepcji. Zaleca sie
szczegdtowe monitorowanie
stosowania AtywiaDaily u kobiet z
umiarkowanie  podwyzszonym,
poczatkowym poziomem lipidéw

we krwi. Jest to uznane za
dziatania majace zapobiec
wystgpieniu ostrego zapalenia
trzustki wynikajacego z

hipertriglycerydemii.

Niektére osoby dziedziczg skfonno$¢ do
wystepowania obrzeku
naczynioruchowego. Jest to cecha niezbyt
czesta. Czesciej dotyczy ona kobiet niz
meiczyzn. Jako grupa lekéw, doustne,
ztozone S$rodki antykoncepcyjne moga
mie¢ wplyw na wystapienie obrzeku
naczynioruchowego. Nie wiadomo
doktadnie z jaki sposob. U pacjentek z
dziedzicznym obrzekiem
naczynioruchowym nasilenie tego

Dziedziczny obrzek
naczynioruchowy

Woczesne wykrywanie i
monitorowanie

schorzenia moze zagrazac zyciu.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne dane (wiaczajac przyczyne uznania za potencjalne ryzyko)

Rak szyjki macicy

Niektére badania epidemiologiczne wskazujg na zwiekszone ryzyko
wystapienia raka szyjki macicy podczas przewlekiego stosowania
doustnej, zfozonej antykoncepcji (powyzej 5 lat). Jednakie nie
wiadomo, jaki jest wptyw innych czynnikéw, takich jak zachowania
seksualne, infekcje wirusem brodawczaka ludzkiego na wystepowania
tego rodzaju raka.

Choroba Le$niowskiego-Crohna i
wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego

Podczas stosowania doustnych, ztozonych srodkdw
antykoncepcyjnych zgtaszano przypadki pogorszenia choroby
Lesniowskiego-Crohna oraz wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

Pogorszenie depresji endogenne;j

Podczas stosowania doustnych, ztozonych srodkéw
antykoncepcyjnych zgtaszano przypadki depresji oraz pogorszenia
depresji endogennej.




Insulinoopornosc Doustne, ztozone srodki antykoncepcyjne majg wptyw na
insulinoopornosc i nietoleracje glukozy. Nie ma danych wskazujacych
na koniecznos$¢ zmiany leczenia cukrzycy u kobiet przyjmujacych mate
dawki estrogenéw (ponizej< 0,05mg etynyloestradiolu). Jednak
konieczne jest monitorowanie stanu pacjentki z cukrzycg, szczegdlnie
na poczatku przyjmowania doustnych, ztozonych $rodkéw

antykoncepcyjnych.
Brakujace informacje
Ryzyko Dostepne informacje
Brak Brak

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do okreslonych
zagrozen

Wszystkie leki posiadaja charakterystyke produktu leczniczego, za pomoca ktorej przekazuje sie lekarzom,
farmaceutom i innym pracownikom opieki zdrowotnej doktadne informacje na temat tego, jak stosowacé
lek oraz na temat zwigzanego z nim ryzyka i zaleceri, w jaki sposdb to ryzyko minimalizowac. Wszystkie
srodki ograniczania ryzyka wymienione w charakterystyce produktu leczniczego sa uwazane za rutynowe
metody minimalizacji ryzyka.

Podmiot odpowiedzialny uwaza, ze zapisy dotyczace przeciwwskazan, ostrzezen i specjalnych $rodkéw
ostroznosci zawarte w charakterystyce produktu leczniczego AtywiaDaily, tabletki powlekane zawierajace
0,03mgetynyloestradiolu i 2mgdienogestu,odpowiednio informujg lekarzy przepisujgcych lek i pacjentki
0 stosunku korzyéci do ryzyka leku. Dla kazdego zagrozenia przywotano odpowiednie dane zawarte w
informacji o leku. Proponuje sie rutynowe metody ograniczania ryzyka. Nie zostaty wdrozone
dodatkowe aktywnosci minimalizujace ryzyko.

Podmiot odpowiedzialny podejmie takie same aktywnosci i zastosuje niezbedne metody minimalizacji
ryzyka, jakie zostang podjete przez producenta leku referencyjnego w Europie, jeéli bedzie to konieczne.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy

VI.2.7 Podsumowanie wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku chronologicznym

Nie dotyczy
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