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V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu
leczniczego SecuLact przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Nieplanowane cigze mogg mie¢ powazne konsekwencje zdrowotne dla mtodych kobiet, wlaczajac
zagrozenia zwigzane z niebezpiecznymi lub nielegalnymi aborcjami. Kazdego roku w cigzg¢ zachodzi
niemal 750 000 kobiet w wieku od 15 do 19 lat. W 2005 roku czesto$¢ cigz wsrod nastolatek byla na
najnizszym poziomie od 1969 roku (70 na 1000 kobiet w wieku od 15 do 19 lat); jednak w ostatnich
latach wskaznik ten nieznacznie si¢ zwiekszyt (72 na 1000 w 2006 roku). Pomimo coraz szerszego
stosowania $rodkow antykoncepcyjnych wskaznik cigz u nastolatek w Stanach Zjednoczonych
pozostaje najwyzszy wsrod krajow uprzemystowionych: jest on ponad dwukrotnie wigkszy niz
w Kanadzie (28 na 1000 kobiet w wieku od 15 do 19 lat w 2006 roku) oraz w Szwecji (31 na 1000)."

W zapobieganiu cigzy stosowane sg m.in. doustne $rodki antykoncepcyjne zawierajgce wylacznie
progestagen (POP, ang. Progestogen-only Pills). Wszystkie POP zmieniaja wlasciwosci Sluzu
szyjkowego, co zapobiega penetracji plemnikow do gérnych drog rodnych. Ponadto, tradycyjne POP
hamujg owulacjg, jednak to dziatanie moze by¢ zmienne. U kobiet stosujacych tabletki zawierajace sam
lewonorgestrel do 60% cykli ma charakter bezowulacyjny. U kobiet stosujacych tabletki zawierajace
sam dezogestrel nawet 97% cykli ma charakter bezowulacyjny, a hamowanie owulacji stanowi
podstawowy mechanizm dziatania tych lekow.”

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Doustne $rodki antykoncepcyjne sa najskuteczniejsza dostgpng metoda antykoncepcyjng za
wyjatkiem sterylizacji.

Wyrdznia sie nastepujgce typy metod antykoncepcyjnych:**

1) Nieodwracalne
a. Sterylizacja chirurgiczna mezczyzny lub kobiety
2) Odwracalne
a. Metody mechaniczne
i. Prezerwatywy meskie lateksowe/poliuretanowe
ii. Prezerwatywy zenskie
iii. Srodek plemnikobéjczy
iv. Btona dopochwowa ze $rodkiem plemnikobojczym; kapturek naszyjkowy

" Robert Wm. Blum, William H. Gates, Farah Qureshi. Morbidity and Mortality among Adolescents and Young
Adults in the United States. AstraZeneca Fact Sheet 2011 [przytoczone: 10/02/2014] Dokument dostepny na
stronie:

http://www.jhsph.edu/research/centers-and-institutes/center-for-adolescent-health/az/ _images/US%20Fact%20S
heet FINAL.pdf

? CEU Guidance Document. Progestogen-only Pills. Faculty of Sexual & Reproductive Healthcare Clinical
Guidance [przytoczone: 10/02/2014] Dokument dostepny na stronie:
http://www.fsrh.org/pdfs/CEUGuidanceProgestogenOnlyPill09.pdf

? Micromedex 2.0. [dostep online 11/02/2014]

* WHO: Medical eligibility criteria for contraceptive use. Wydanie 4. 2009
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b.

Metody oparte na obserwacji cyklu ptodnosci (FAB, ang. Fertility awareness-based
methods)
i. Metody objawowe (np. obserwacja Sluzu szyjkowego, temperatury
podstawowej ciala)
ii. Metody oparte na kalendarzu (np. metoda rytmu, metoda dni standardowych)
Stosunek przerywany
Metoda laktacyjnego braku miesigczki (LAM, ang. Lactational amenorrhoea
method)
Hormonalne $rodki antykoncepcyjne
i. Srodki zawierajace sam progestagen (POP, minipigutki)
ii. Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne (tabletka, iniekcja, plaster,
pierscien)
1.  Produkty monofazowe
2. Produkty dwufazowe/trojfazowe
3. Produkty czterofazowe
4. Produkty do stosowania przedtuzonego (dtuzszego niz standardowe
21+7 lub 24+4 dni)
5. Produkty do stosowania ciaglego (takiego, ktére eliminuje
wystepowanie krwawien z odstawienia)
iii. Antykoncepcja postkoitalna
iv. Wkiadki wewnatrzmaciczne (IUD, ang. Intrauterine devices)
v. Wktadka miedziana do antykoncepcji doraznej

Codzienne przyjmowanie tabletek zawierajacych wytacznie progestagen (POP) pozwala utrzymac
skuteczno$¢ antykoncepcyjng. W przypadku statego i prawidlowego przyjmowania skutecznos¢ POP w
zapobieganiu cigzy wynosi ponad 99%. Odsetek niepowodzen w przypadku tradycyjnych POP jest
rozny (0,318,0na 100 kobietolat), lecz jest nizszy wsrod kobiet w wieku powyzej 40 lat
(0,3 na 100 kobietolat) w poréwnaniu z kobietami w mlodszym wieku. Wicksza liczba cigz jest
zwigzana ze wzrostem skutecznos$ci, cho¢ moze to tez by¢ zwigzane z wiekiem. W jedynym badaniu
porownawczym (oceniajagcym tabletki zawierajace sam dezogestrel lub sam lewonorgestrel) taczny
odsetek niepowodzen w grupie tabletek z dezogestrelem wynosil 0,41 na 100 kobietolat (95% CI:
0,085-1,204), a w przypadku tradycyjnych tabletek z lewonorgestrelem wynosit 1,55 na 100 kobietolat
(95% CI: 0,422-3,96).”

VI.2.3 Niewiadome zwiazane z korzySciami z leczenia

Nie stwierdzono brakujacych danych odnoszacych si¢ do korzysci wynikajacych z leczenia.
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VI1.2.4

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania
Uszkodzenie Zaburzenia czynno$ci watroby zazwyczaj sa | Jezeli u pacjentki wystepuje lub w
watroby fagodne i majg odwracalny charakter; ostatnim czasie wystgpowala
(hepatotoksycznos$¢) | jednak nie mozna wykluczy¢ biologicznego | zottaczka (zazotcenie skory) lub
wplywu progestagenéw na raka watroby; u | cigzka choroba watroby oraz
kobiet z rakiem watroby nalezy czynnos$¢ watroby wciaz nie jest
przeprowadzi¢ indywidualng ocene prawidlowa, wowczas nie nalezy
stosunku korzysci do ryzyka. stosowac¢ tego produktu
leczniczego.
Jezeli wystapia ostre lub
przewlekte zaburzenia czynnosci
watroby, kobiete nalezy skierowac
do specjalisty w celu
przeprowadzenia badania i
udzielenia porady.
Nieregularne Po zastosowaniu doustnych §rodkow Z reguly nie jest konieczne
krwawienia antykoncepcyjnych zawierajacych sam podejmowanie zadnych dziatan —
progestagen czegsto wystepuja: nieregularne | nalezy kontynuowaé
miesigczkowanie, brak miesigczki, przyjmowanie produktu
krwawienia $rodcykliczne lub krwawienia | leczniczego. Jednak jezeli
miedzymiesigczkowe. Nieprawidtowosci krwawienie jest nasilone lub
miesigczkowania wystepuja czgsciej po przedtuza si¢, wowczas nalezy
zastosowaniu takich srodkow ze wzgledu na | skonsultowac si¢ z lekarzem.
brak stabilno$ci strukturalnej endometrium
(wewnetrzna warstwa macicy), jaka
zapewnia estrogenowy sktadnik produktow
ztozonych.
Srodki antykoncepcyjne zawierajace sam
progestagen sg najskuteczniejsze
w przypadku statego zablokowania
owulacji. Czesto prowadzi to do braku
miesigczki lub dlugich przerw pomiedzy
krwawieniami miesigczkowymi. A zatem u
wielu kobiet skutecznos¢ jest zwigzana
z nieprawidtowymi schematami
krwawienia.
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Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos$¢ zapobiegania
Nieplanowane lub | Niektore leki mogg zaklocaé prawidtowe Pacjentki powinny powiedzie¢
niechciane cigze dziatanie doustnych srodkow lekarzowi lub farmaceucie
(Niepozadane cigze) | antykoncepcyjnych zawierajacych sam o wszystkich innych lekach
progestagen . przyjmowanych obecnie lub
Te $rodki antykoncepcyjne moga rowniez | ostatnio, a takze o lekach, ktore
wplywac na dziatanie pewnych lekow, planuja przyjmowac.
powodujac nasilenie lub ostabienie ich Dotyczy to w szczegolnosci lekow
dziatania. stosowanych w leczeniu padaczki,
gruzlicy, zakazen wirusem HIV,
zaburzen zotadkowych Iub
nastrojow depresyjnych.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za potencjalne ryzyko)
Zakrzepy krwi Zakrzepica oznacza powstawanie zakrzepow krwi, ktore mogg blokowaé

w zytach (zylna naczynie krwiono$ne. Zakrzepica wystepuje czasem w zytach glebokich konczyn
choroba dolnych (zakrzepica zyt glebokich). Jezeli zakrzep oderwie si¢ od zyty, w ktorej
zakrzepowo- powstal, moze on dotrze¢ do tetnic ptuc i je zablokowaé, powodujgc tak zwang
zatorowa) »zatorowos$¢ plucng”. W efekcie moze to doprowadzi¢ do zagrozenia zycia.

Zakrzepica zyt glebokich wystepuje rzadko. Moze ona rozwina¢ si¢ niezaleznie
od tego, czy pacjentka przyjmuje doustne $rodki antykoncepcyjne. Moze ona
takze wystgpi¢ w przypadku zajscia w cigze.

Cho¢ informacje dotyczace kobiet stosujacych $rodki antykoncepcyjne
zawierajgce sam progestagen sg ograniczone ze wzgledu na ich ograniczong
liczbe, dane Swiatowej Organizacji Zdrowia sugeruja, ze stosowanie tabletek
zawierajacych sam progestagen jest zwigzane tylko z niewielkim wzrostem
ryzyka zakrzepow zylnych lub w ogéle nie jest z nim zwigzane.

Wzrost ci$nienia

Jezeli w trakcie leczenia rozwinie si¢ trwate nadci$nienie tetnicze lub jezeli

tetniczego istotny wzrost ci$nienia krwi nie bedzie odpowiednio reagowat na leczenie
(nadcis$nienie przeciwnadcisnieniowe, nalezy rozwazy¢ odstawienie tabletek.
tetnicze)
Rak piersi Ryzyko raka piersi zazwyczaj wzrasta wraz z wiekiem. Zagrozenia zwigzane ze
stosowaniem $rodkow antykoncepcyjnych zawierajacych sam progestagen
(POC, ang. progestogen-only contraceptives), takich jak dezogestrel, sg
prawdopodobnie zblizone do zagrozen zwigzanych ze stosowaniem zlozonych
doustnych srodkow antykoncepcyjnych. Jednak w przypadku antykoncepcji
progestagenowej dowody sa mniej przekonujace.
Rak watroby Nie mozna wykluczy¢ potencjalnego wptywu biologicznego progestagenow na
raka watroby.
Nie nalezy przyjmowac tego leku, jezeli u pacjentki stwierdzono lub podejrzewa
si¢ nowotwor, ktory jest wrazliwy na hormony plciowe (rozpuszczalne
substancje, ktore odgrywaja wazna role w reprodukcji, funkcjach seksualnych
oraz rozwoju ptciowym).
Udar moézgu Srodki antykoncepcyijne zwiekszaja ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych
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Ryzyko Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za potencjalne ryzyko)
(Incydenty (w naczyniach krwiono$nych moga rozwing¢ si¢ potencjalnie niebezpieczne
naczyniowo- zakrzepy krwi). Jezeli zakrzepy krwi przedostang si¢ do mézgu, moga one
mozgowe) spowodowac¢ udar.

Ciaza pozamaciczna | Postulowano, ze doustne srodki antykoncepcyjne zawierajgce sam progestagen sa
(cigza ektopowa) czynnikiem ryzyka cigzy ektopowej, na co wskazuje wigkszy stosunek cigz
ektopowych do wewnatrzmacicznych, gdy ciaza jest zwigzana z nieskutecznoscia
antykoncepcji. Pomimo faktu, ze dezogestrel skutecznie hamuje owulacjeg,

w przypadku stwierdzenia u kobiety braku miesigczki lub bolow brzucha,

W rozpoznaniu ré6znicowym nalezy bra¢ pod uwage cigze¢ pozamaciczna.

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje

Ograniczone informacje na temat | Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznos$ci stosowania
stosowania produktu u mtodziezy | dezogestrelu w tej podgrupie pacjentek. Brak dostgpnych danych.
w wieku ponizej 18 lat.

Ograniczone informacje na temat | Nie ma doswiadczen klinicznych zwigzanych ze stosowaniem
stosowania produktu u pacjentek z | produktu u pacjentek z niewydolnos$cia nerek. Nie zaleca sig¢

zaburzeniami czynnosci nerek. stosowania dezogestrelu u tych kobiet, dopoki czynno$¢ nerek nie
powr6ci do normy.

Wplyw na mase kosci Leczenie dezogestrelem prowadzi do obnizenia poziomu

(Wplyw na gestos¢ mineralng estradiolu. Estrogen jest hormonem zenskim, ktory chroni uktad

kosci) kostny i pomaga w utrzymaniu mocnych i zdrowych kosci. Gdy

poziom estrogenéw zmniejsza si¢, u wielu kobiet dochodzi do
utraty gestosci kosci.

Dotychczas nie wyjasniono, czy dezogestrel wykazuje jakikolwiek
klinicznie istotny wptyw na masg¢ kosci.

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

Nie dotyczy, poniewaz nie proponuje si¢ zadnych dodatkowych $§rodkéw minimalizacji ryzyka.
VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie dotyczy

VI1.2.7 Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznych

Istotne zmiany w planie zarzadzania ryzykiem wprowadzone na przestrzeni czasu

Wersja Data Zagadnienie Komentarze

dokumentu

1.0 12/02/2014 | Istotne zidentyfikowane Wstepna wersja RMP
zagrozenia
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Wersja Data Zagadnienie Komentarze
dokumentu
e Hepatotoksycznos¢
e Nieregularne krwawienia
Istotne potencjalne zagrozenia
e Zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa
e Nadci$nienie tetnicze
e Rak piersi
e (iaza ektopowa
Brakujace informacje
e Bezpieczenstwo u
mtodziezy ponizej 18 lat
e Bezpieczenstwo
w zaburzeniach
czynnosci nerek
1.0A 24/10/2014 | Istotne zidentyfikowane RMP uaktualniono w zwigzku
zagrozenia z wymaganiami RMS okreslonymi we
e Hepatotoksyczno$é wstepnym sprawozdaniu oceniajacym
. Nieregulame krwawienia | z 08/08/2014 (komentarze z dnia 70.
e Nieplanowane ciaze w ramach zdecentralizowanej procedury
rejestracji CZ/H/0543/001/DC).
Istotne potencjalne zagrozenia
e Zylna choroba Dodano ciaze nieplanowane do istotnych
zakrzepowo-zatorowa zidentyfikowanych zagrozen.
e Nadci$nienie tetnicze Dodano raka watroby ze wzgledu na
o Rak piersi fakt, ze spetnia on kryteria istotnego
e Rak watroby potencjalnego zagroZenia wedlug GVP
e Incydenty modut V, gdyz nie mozna wykluczy¢
. . potencjalnego biologicznego wplywu
naczyniowo-mozgowe g
e Ciaza ektopowa progesta.genow na raka watroby.
Dodano incydenty
Brakujace informacie naczyniowo-moézgowe do istotnych
. , potencjalnych zagrozen.
e Bezpieczenstwo .
u miodziezy ponize; Doda}no wplvw na ges.tosc mlnfaralna
18 lat kosci do brakujacych informacji.
e Bezpicczenstwo Lec.zenif: dezqgestrelem p.rowadzi dq
w zaburzeniach ol?nlzenla poziomu estradlolu3 lef:z nie
czynnosei nerek wiadomo, czy spadek ten ma jakikolwiek
L, istotny wptyw na gestos¢ mineralng kosci.
e Wplyw na gestos¢ . L. . .
; L. Poniewaz jest to informacja dotyczaca
mineralng kosci bezpieczenstwa produktu, ktéra nie byta
dostepna w chwili sktadania
dokumentacji i ktora stanowi
ograniczenie danych dotyczacych
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Wersja Data Zagadnienie Komentarze
dokumentu

bezpieczenstwa, powinna ona zosta¢
umieszczona w RMP jako ,,Brakujaca
informacja”.
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