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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RIGEVIDON; 0,03 mg + 0,15 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 30 mikrograméw etynyloestradiolu (Ethinylestradiolum) i 150 mikrograméw
lewonorgestrelu (Levonorgestrelum).

Substancje pomocnicze: produkt zawiera laktoze jednowodna i sacharoze.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biale, obustronnie wypukle, okragte tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Antykoncepcja doustna

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

W jaki spos6b nalezy stosowaé produkt Rigevidon

Tabletki nalezy przyjmowa¢ codziennie, w kolejnosci podanej na blistrze, mniej wigcej o tej samej porze
dnia.

Przyjmuje si¢ po jednej tabletce na dobe przez 21 kolejnych dni. Kazdy kolejny blister nalezy
rozpoczynac¢ po 7 dniach przerwy, w trakcie ktérych na ogét pojawia si¢ krwawienie, podobne do
miesigczki, spowodowane odstawieniem leku. Krwawienie z odstawienia Zazwyczaj rozpoczyna sie w

drugim lub trzecim dniu od przyjecia ostatniej tabletki i moze si¢ nie zakoficzy¢ przed rozpoczeciem
nastepnego blistra.

W jaki spos6b nalezy rozpoczynaé stosowanie produktu Rigevidon

U kobiet, ktore nie stosowaly antykoncepcji hormonalnej w ostatnim miesiacu

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu cyklu miesigczkowego (tj. w pierwszym dniu
miesigczki). Stosowanie tabletek mozna rozpoczaé w okresie od 2. do 5. dnia, jednak w trakcie

pierwszego cyklu zaleca sie réwnoczesne stosowanie metody barierowej w ciagu pierwszych 7 dni
antykoncepcji doustne;j.

Zmiana na produkt Rigevidon ze stosowania innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego
(tabletki, system terapeutyczny dopochwowy lub system transdermalny)




Pacjentka powinna rozpoczaé stosowanie produktu Rigevidon w nastepnym dniu po przyjeciu ostatniej
dawki substancji czynnej poprzedniego $rodka antykoncepcyjnego, jednak nie pézniej niz w nastgpnym
dniu po zwyklej przerwie w przyjmowaniu poprzedniego ztozonego hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego.

Zmiana na produkt Rigevidon ze stosowania metody obejmujqcej podawanie wylqcznie progestagenu
(tabletki zawierajqce wylqcznie progestagen lub minitabletki, wstrzykniecia, implanty)

Pacjentka moze rozpoczaé stosowanie produktu Rigevidon po stosowaniu tabletek zawierajacych
wylacznie progestagen w dowolnym dniu (W przypadku implantu — w dniu jego usunigcia, a w przypadku
wstrzyknigcia — w dniu, w ktérym powinno by¢ podane nastepne wstrzykniecie). W tych wszystkich
przypadkach pacjentce nalezy doradzi¢, aby stosowata réwnoczesnie metode barierowg w ciagu
pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.

Po poronieniuw pierwszym trymestrze ciazy

Pacjentka moze rozpocza¢ przyjmowanie tabletek natychmiast. W tym przypadku nie jest konieczne
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze ciazy

Zalecenia dotyczace kobiet karmiacych piersig — patrz punkt 4.6.

Pacjentce nalezy poradzié, aby rozpoczeta przyjmowanie produktu w 21. — 28. dniu po porodzie (pod
warunkiem, ze pacjentka nie karmi piersia) lub poronieniu w drugim trymestrze ciazy, poniewaz istnieje
zwigkszone ryzyko wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych w okresie poporodowym. Jezeli
pacjentka rozpoczyna stosowanie produktu Rigevidon p6zniej, nalezy jej doradzié, aby stosowala
réwnoczesnie antykoncepcje barierowg w ciagu pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek. Natomiast,
jezeli pacjentka odbyla juz jakikolwiek stosunek po porodzie, przed rozpoczeciem stosowania produktu

Rigevidon nalezy wykluczy¢ cigze lub nalezy poczekac z rozpoczeciem jego stosowania do pierwszego
krwawienia miesigczkowego.

Pominigcie tabletek

Jezeli pacjentka zapomni o przyjmowaniu tabletek przez mniej niz 12 godzin, nie spowoduje to
zmniejszenia skutecznosci antykoncepcyjnej. Pacjentka powinna przyjaé tabletke tak szybko jak tylko
sobie o tym przypomni, natomiast pozostate tabletki powinna przyja¢ o zwyklej porze.

Jezeli opéznienie jest wigksze niz 12 godzin, skutecznogé antykoncepcyjna moze byé zmniejszona.
Postgpowanie w przypadku pominiecia przyjecia tabletki powinno by¢ zgodne z nastepujacymi dwiema
podstawowymi zasadami:

1. Nie nalezy opdzniaé przyjmowania tabletek o wigcej niz 7 dni.
2. Aby zachowa¢ wlasciwy stopien zahamowania osi podwzgc')rzowo-przysadkowo-jajnikowej,
koniecznych jest 7 dni prawidlowego przyjmowania tabletek.

W zwiazku z powyzszym, w praktyce codziennej, nalezy udzieli¢ nastgpujacych rad:

Tydzien 1:

Pacjentka powinna przyja¢ ostatnia pominigta tabletke, tak szybko jak tylko sobie o tym przypomni,
nawet jezeli bedzie to oznacza¢ przyjecie réwnoczesnie 2 tabletek. Nastepnie powinna kontynuowaé
przyjmowanie tabletek o zwyklej porze. Réwnoczegnie powinna stosowaé metodg barierowa, np.
prezerwatywe, przez nastepnych 7 dni. Jezeli podczas poprzednich 7 dni doszlo do stosunku, nalezy
rozwazy¢ mozliwos¢ zajscia w cigze. Im wigcej zapomnianych tabletek i im krétszy odstep czasu miedzy
pominigciem tabletki i zwykia przerwa w stosowaniu produktu, tym wigksze ryzyko zajscia w cigze.




Tydzien 2:

Pacjentka powinna przyja¢ ostatnig pominigt tabletke, tak szybko jak tylko sobie o tym przypomni,
nawet jezeli bedzie to oznacza¢ przyjecie réwnoczesnie 2 tabletek. Nastepnie powinna kontynuowaé
przyjmowanie tabletek o zwyklej porze. Jezeli w ciagu 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki produkt
przyjmowano prawidtowo, nie jest konieczne stosowanie jakichkolwiek dodatkowych metod
antykoncepcyjnych. W przeciwnym przypadku lub, gdy pacjentka zapomniata o przyjeciu wiecej niz 1
tabletki, nalezy jej doradzi¢, aby stosowata antykoncepcje barierowa (np. prezerwatywa) przez 7 dni.

Tydzien 3:

Istnieje duze ryzyko niepowodzenia antykoncepcji ze wzgledu na zblizajaca si¢ przerwe w stosowaniu
tabletek. Zmniejszeniu skutecznosci antykoncepcyjnej mozna jednak zapobiec przez odpowiednie
skorygowanie przyjmowania tabletek. Jezeli przestrzega si¢ jednej z nizej podanych zasad postgpowania
nie ma konieczno$ci stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych, pod warunkiem, ze wszystkie
tabletki byly przyjmowane prawidtowo w ciagu 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki. W
przeciwnym przypadku pacjentce nalezy doradzié, aby zastosowala si¢ do pierwszej z wymienionych

zasad i stosowala réwnoczes$nie barierowg metode antykoncepcyjna (np. prezerwatywa) przez nastepnych
7 dni.

1. Pacjentka powinna przyja¢ ostatnig pominigta tabletke, tak szybko jak tylko sobie o tym przypomni,
nawet jezeli bedzie to oznaczaé przyjecie réwnoczesnie 2 tabletek. Nastepnie powinna kontynuowaé
przyjmowanie tabletek o zwyklej porze. Pacjentka powinna rozpoczaé nowy blister natychmiast po
przyjeciu ostatniej tabletki z aktualnie wykorzystywanego blistra, tj. bez zachowywania przerwy w
stosowaniu tabletek pomiedzy kolejnymi blistrami. Istnieje jedynie niewielkie prawdopodobiefistwo
wystapienia krwawienia z odstawienia do czasu zakoficzenia stosowania tabletek z drugiego blistra,
jednak moze dojs$¢ do plamienia lub krwawienia srodeyklicznego w dniach przyjmowania tabletek.

2. Pacjentce mozna réwniez doradzié, aby zaprzestala przyjmowania tabletek z aktualnego blistra. W
takim przypadku powinna zachowaé 7-dniowa przerwe w stosowaniu tabletek, wliczajac do niej dni, w
ktérych zapomniala przyjaé tabletki, a nastgpnie kontynuowac przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra.

Jezeli pacjentka zapomniala przyjaé tabletki i nie wystapi u niej krwawienie z odstawienia podczas
pierwszej planowej przerwy w ich przyjmowaniu, nalezy rozwazy¢ mozliwosé ciazy.

Post¢powanie w razie wystapienia wymiotéw i (lub) biegunki

W razie wystapienia wymiotow w ciagu 3-4 godzin od przyjecia tabletki, moze si¢ ona w pelni nie
wchtonaé. W takim przypadku nalezy przestrzega¢ podanych powyzej zalecen dotyczacych pominiecia
tabletek.

Biegunka moze spowodowa¢ zmniejszenie skutecznosci antykoncepcyjnej wskutek uniemozliwienia
petnego wehtonigcia sie substancii czynnych. Jezeli pacjentka nie chce wprowadzi¢ zmian do zwyklego
stosowania tabletek, powinna przyjaé wymagane dodatkowe tabletki z innego blistra.

W jaki spos6b doprowadzi¢ do opéznienia lub zmiany dnia wystgpowania krwawienia

Aby op6zni¢ wystapienie krwawienia, pacjentka powinna kontynuowaé stosowanie tabletek z nastgpnego
blistra produktu Rigevidon po przyjeciu ostatniej tabletki z przyjmowanego aktualnie opakowania, bez
zachowywania przerwy w stosowaniu leku. Stosowanie tabletek mozna kontynuowa¢ tak dtugo, jak diugo
jest to potrzebne, az do wyczerpania zawartodci drugiego blistra. W tym czasie moze dojs¢ do
niewielkiego krwawienia srodcyklicznego lub plamienia. Mozna powrdci¢ do stosowania produktu
Rigevidon po zwyklej 7-dniowej przerwie.

Gdyby pacjentka chciata zmieni¢ dzien wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia niz ten, w ktérym
krwawienie pojawia sie podczas aktualnego przyjmowania tabletek, mozna jej poradzi¢, aby skrdcita
nastgpny okres przerwy w ich stosowaniu o dowolna liczbe dni. Im krétszy ten okres, tym wieksze




ryzyko, ze nie pojawi si¢ krwawienie z odstawienia i moze wystapi¢ niewielkie krwawienie lub plamienie
w trakcie stosowania tabletek z drugiego blistra (podobnie jak w przypadku opézniania krwawienia).
Nalezy szczeg6lnie podkresli¢, aby nie wydtuza¢ okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek.

4.3 Przeciwwskazania

Zlozonych $rodkéw antykoncepeyjnych nie wolno stosowaé w razie wystepowania wymienionych
ponizej stanéw. Jezeli ktérykolwiek z nich wystapi po raz pierwszy w czasie stosowania doustnych
srodkéw antykoncepeyjnych, leki te nalezy natychmiast odstawié:

- Obecne lub wezesniejsze wystepowanie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepica zyt
glebokich, zatorowos¢ ptucna) z czynnikami ryzyka lub bez (patrz punkt 4.4).

- Obecne lub weze$niejsze wystepowanie zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic, w tym w
szczegblnosci zawatu serca, choroby naczyi moézgowych (patrz punkt 4.4).

- Istotne lub liczne czynniki ryzyka zakrzepicy zylnej lub tetniczej (patrz punkt 4.4).

- Wezesniejsze wystepowanie objawdw prodromalnych zakrzepicy (np. przemijajace niedokrwienie
mozgu, dlawica piersiowa).

- Zaburzenia sercowo-naczyniowe, tj. choroby serca, wady zastawek, zaburzenia rytmu.

- Cigzkie nadcisnienie tetnicze.

- Cukrzyca powiktana mikro- lub makroangiopatia.

- Choroby oczu pochodzenia naczyniowego.

- Rozpoznanie badz podejrzenie zaleznej od estrogen6w choroby nowotworowej piersi lub narzadéw
rozrodczych.

- Cigzkie lub niedawno przebyte choroby watroby, jesli nie doszto do normalizacji wynikéw préb
watrobowych.

- Obecne lub wezesniejsze wystepowanie tagodnych lub ztosliwych nowotworéw watroby.
- Krwawienie z drég rodnych o nieznanej etiologii.

- Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi.

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ocena i badanie przed rozpoczeciem stosowania zlozonych doustnych produktéw
antykoncepcyjnych

Przed rozpoczgciem lub ponownym podjeciem stosowania doustnych produktéw antykoncepcyjnych
nalezy zebra¢ petny wywiad lekarski, w tym rodzinny oraz wykluczy¢ ciaze. Nalezy przeprowadzié
pomiar cisnienia krwi oraz badanie fizykalne, jezeli Jest to uzasadnione klinicznie na podstawie podanych
przeciwwskazan (patrz punkt 4.3) i ostrzezen (patrz czgs¢ ,,Ostrzezenia” w niniejszym punkcie). Pacjentke
nalezy poinstruowac, aby dokladnie przeczytata ulotke i $cisle stosowala sig do zalecen. Czestos¢ i rodzaj
wykonywanych badan powinny byé zgodne z ogblnymi zaleceniami praktycznymi oraz odpowiednio
dostosowane do indywidualnych potrzeb pacjentki.

Ostrzezenia

Ogdlne:

Pacjentke nalezy ostrzec, ze doustne $rodki antykoncepcyjne nie chronia przed zakazeniem wirusem HIV
(AIDS) ani przed jakimikolwiek innymi chorobami przenoszonymi droga piciowa.

Palenie papierosoéw zwigksza ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych ze strony uktadu krazenia
zwigzanych ze stosowaniem doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Ryzyko to zwigksza sie z wiekiem i
liczba wypalanych papieroséw, przy czym jest szczeg6lnie zaznaczone u kobiet w wieku powyzej 35 lat.
Wszystkim kobietom przyjmujacym doustne $rodki antykoncepcyjne nalezy zdecydowanie zalecad, aby




nie pality. Nalezy rozwazy¢ stosowanie innych metod antykoncepcji u palacych kobiet w wieku powyzej
35 lat.

W przypadku wystgpowania u pacjentki ktéregokolwiek z wymienionych ponizej czynnikdw ryzyka
nalezy dokona¢ oceny stosunku korzysci do ryzyka stosowania doustnego ztozonego produktu
antykoncepcyjnego i omowi¢ wynik tej oceny z pacjentka przed przystapieniem do stosowania doustnej
antykoncepcji. Pacjentke nalezy réwniez poinformowac, ze powinna zglosié sie do lekarza w przypadku
nasilenia, zaostrzenia lub pojawienia sie ktoregokolwiek z tych stanéw lub czynnikéw ryzyka. Lekarz
musi wtedy zadecydowac, czy nalezy przerwaé stosowanie doustnej antykoncepcji.

1. Zaburzenia krazenia

Stosowanie ztozonych produktow antykoncepcyjnych niesie ze soba zwiekszone ryzyko wystgpienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) w pordéwnaniu do sytuacji, kiedy ich si¢ nie stosuje.
Czgstos¢ wystepowania ZChZZ u kobiet, ktére nie stosuja ztozonych doustnych $rodkéw
antykoncepcyjnych szacuje si¢ na 5-10 na 100 000 kobietolat. Najwigkszy wzrost ryzyka wystapienia
ZChZZ ma miejsce podczas pierwszego roku stosowania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. To
zwigkszone ryzyko jest jednak mniejsze niz ryzyko wystapienia ZChZZ zwigzane z cigza, ktére szacuje
si¢ na 60 przypadkéw na 100 000 cigz. ZChZZ jest choroba $miertelna w 1-2% przypadkéw. Przyblizone,
catkowite ryzyko (czgstos¢ wystepowania) ZChZZ dla ztozonych $rodkéw antykoncepcyjnych
zawierajacych lewonorgestrel oraz etynyloestradiol w ilogci ponizej 50 mikrograméw, wynosi 20
przypadkéw na 100 000 kobietolat stosowania.

Bardzo rzadko donoszono o wystepowaniu zakrzepicy w innych naczyniach krwiono$nych, tj. w
naczyniach watroby, krezki, zytach nerkowych lub zylach oraz tgtnicach siatkéwki, u kobiet stosujacych
doustne leki antykoncepcyjne. Nie ustalono jednoznacznie, czy przypadki te majg zwigzek ze
stosowaniem tych lekdw.

Czynniki zwigkszajace ryzyko rozwoju zaburzen zakrzepowo-zatorowych zyt:

- wiek;

- predyspozycje dziedziczne (np. zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyt u rodzefistwa lub u rodzicéw we
wzglednie mtodym wieku). W przypadku podejrzewania dziedzicznej sklonnosci do tego typu zaburzen
pacjentke nalezy skierowa¢ do specjalisty, zanim zdecyduje si¢ ona na stosowanie doustnej antykoncepcji;
- otylo$¢ (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?);

- dlugotrwale unieruchomienie, rozlegty zabieg chirurgiczny, operacja konczyn dolnych lub znaczny uraz.
Zaleca si¢ wowczas przerwanie stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych (W przypadku
planowanego zabiegu chirurgicznego — co najmniej 4 tygodnie przed zabiegiem), ktére mozna wznowié
dopiero po uptywie 2 tygodni od uzyskania przez pacjentke catkowitej sprawnosci ruchowe;.

- Nie ustalono jednoznacznie potencjalnej roli zylakow i zaburzen zakrzepowo-zatorowych w obrebie zyt
powierzchownych w rozwoju zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;.

Stosowanie ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych wigze sie ze zwigkszonym ryzykiem
zawatu migsnia sercowego lub udaru mézgu. Ryzyko to jest jeszcze wigksze, jezeli obecne sq inne
czynniki ryzyka, np. palenie papieroséw, wysokie cignienie krwi, zaawansowany wiek (patrz réwniez
ponizej). Przypadki takie zdarzajg sie rzadko. Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu
leczniczego Rigevidon na ryzyko zawatu miegnia sercowego.

Czynniki zwigkszajace ryzyko rozwoju zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic:

- wiek;

- palenie papieroséw (ryzyko to zwigksza sie z wiekiem i liczba wypalanych papieroséw, przy czym jest
szczegllnie zaznaczone u kobiet w wieku powyzej 35 lat);

- dyslipoproteinemia;

- otylos¢ (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?);

- nadci$nienie tetnicze;




- choroba zastawek serca;

- migotanie przedsionkdw;

- predyspozycje dziedziczne (np. zaburzenia zakrzepowo-zatorowe tetnic u rodzefistwa lub u rodzicow we
wzglednie mtodym wieku). W przypadku podejrzewania dziedzicznej sktonnosci do tego typu zaburzen
pacjentke nalezy skierowaé¢ do specjalisty, zanim zdecyduje si¢ ona na stosowanie doustnej antykoncepcji.

Objawy zylnych lub tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych moga by¢ nastepujace:
- jednostronny bol lub obrzgk nég;
- nagly, silny b6l w klatce piersiowej, niezaleznie od tego czy promieniuje do lewego ramienia;
- nagla dusznos¢;
- nagly napad kaszlu;
- jakikolwiek nietypowy, silny, dtugotrwaty bél glowy;
- nagla czgdciowa lub catkowita utrata wzroku;
- podwojne widzenie;
- niewyrazna mowa lub afazja;
- zawroty glowy;
- zapas¢, ktérej moga towarzyszy¢ ogniskowe drgawki;
- oslabienie lub silne zdretwienie, ktére wystapito nagle i dotyczy jednej strony lub czesci ciala;
- zaburzenia ruchowe;
- ,.0stry brzuch".

Nalezy pamigta¢ o zwigkszonym ryzyku wystapienia zylnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych w okresie
okotoporodowym.

Do innych stanéw chorobowych, ktére wigzano z wystepowaniem zaburzen ze strony uktadu krazenia,
naleza: cukrzyca, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy, przewlekta zapalna

choroba jelita grubego (choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego) i
niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa.

W przypadku zwigkszenia czestosci lub nasilenia napadéw migrenowych (co moze by¢ objawem

prodromalnym choroby naczyf mézgowych) podczas stosowania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych
nalezy rozwazy¢ natychmiastowe ich odstawienie.

Do czynnikéw biochemicznych wskazujacych na dziedziczna lub nabyta skfonno$é do zakrzepicy zylnej
lub tetniczej naleza: opornosé na aktywowane biatko C (APC), mutacja czynnika V Leiden,
hiperhomocysteinemia, niedobér antytrombiny I1I, niedobér biatka C, niedobér biatka S, przeciwciata
przeciw fosfolipidom (przeciwciala przeciw kardiolipinie, antykoagulant toczniowy), dyslipoproteinemia.

2. Choroby nowotworowe:

Rak szyjki macicy

W niektérych badaniach epidemiologicznych stwierdzono zwigkszenie ryzyka raka szyjki macicy u kobiet
stosujacych przez dtuzszy czas doustne $rodki antykoncepcyjne, przy czym nadal dokladnie nie
wyjasniono, w jakim stopniu moze to sie wigzaé z okreslonymi zachowaniami seksualnymi oraz z innymi
czynnikami, takimi jak zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

Rak piersi
W metaanalizie 54 badan epidemiologicznych wykazano, ze u kobiet przyjmujacych ztozone produkty

antykoncepcyjne nieznacznie zwigksza si¢ wzgledne ryzyko (RR = 1,24) raka piersi. To zwiekszone
ryzyko ulegato stopniowemu zmniejszeniu w czasie 10 lat od zaprzestania stosowania doustnej




antykoncepcji. Poniewaz rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, zwigkszenie liczby
rozpoznanych przypadkéw tej choroby u kobiet stosujacych obecnie lub w przesztosci doustne $rodki
antykoncepcyjne jest niewielkie wobec ryzyka raka piersi w czasie catego zycia.
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W badaniach tych brak jest dowodéw na istnienie zwigzku przyczynowego. Obserwowane zwiekszenie
ryzyka moze wynikaé z wezesniejszego rozpoznania raka piersi u kobiet stosujacych doustne produkty
antykoncepcyjne, z dziatania biologicznego tych lekéw lub z obu tych czynnikow.

Nowotwory watroby

Donoszono o wystepowaniu tagodnych i ztosliwych nowotworéw watroby u kobiet stosujacych doustne
srodki antykoncepcyjne. W pojedynczych przypadkach nowotwory te prowadzily do zagrazajacych zyciu
krwotokéw w obrebie jamy brzusznej. W razie wystapienia silnego bolu w gdrnej czesci brzucha,
hepatomegalii lub objawdw krwotoku w obrebie jamy brzusznej u kobiet stosujacych doustne $rodki
antykoncepcyjne, w diagnostyce réznicowej nalezy rozwazy¢ wystgpowanie nowotworu watroby.

3. Inne stany

Kobiety z hipertriglicerydemig lub z wywiadem rodzinnym obcigzonym tym zaburzeniem, moga by¢
narazone na zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki podczas przyjmowania doustnych $rodkéw
antykoncepcyjnych.

W przypadku ostrych lub przewlektych zaburzen czynnosci watroby stosowanie produktu leczniczego
Rigevidon nalezy przerwa¢ do momentu normalizacji prob watrobowych. U pacjentek z niewydolnodcia,
watroby moga wystapi¢ zaburzenia metabolizmu hormondéw steroidowych.

Kobiety z hiperlipidemia nalezy poddawaé dokladnej obserwaciji, jezeli zdecyduja sie na stosowanie
tabletek antykoncepcyjnych.

Chociaz u wielu kobiet stosujacych doustng, antykoncepcje stwierdzano niewielkie podwyzszenie
cisnienia tetniczego, rzadko kiedy ma to znaczenie kliniczne. Jezeli dojdzie do rozwoju utrzymujacego
sig, istotnego klinicznie nadci$nienia podczas przyjmowania doustnych produktéw antykoncepcyjnych,
produkty te nalezy odstawi¢ i przystapi¢ do leczenia nadcignienia. O ile to bedzie wlasciwe, mozna




powrdci¢ do stosowania doustnej antykoncepcji, gdy terapia przeciwnadci$nieniowa doprowadzi do
normalizacji ci$nienia tetniczego.

Donoszono, ze nast¢pujace stany moga wystapi¢ lub nasili¢ sig zaréwno w ciazy, jak i podczas stosowania
doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych, chociaz nie istnieja jednoznaczne dowody na ich zwigzek:
z6ltaczka i (lub) $wigd zwiazany z cholestaza, kamica z6tciowa, porfiria, toczeh rumieniowaty uktadowy,

zespOt hemolityczno-mocznicowy, plasawica Sydenhama, opryszczka cigzarnych, utrata stuchu w wyniku
otosklerozy.

Doustne produkty antykoncepcyjne moga wplywaé na rozwéj obwodowej opornos$ci na insuling i
tolerancjg glukozy. Dlatego kobiety z cukrzyca nalezy poddawaé doktadnej obserwacji podczas
stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Rigevidon zawiera laktozg i sacharozg. Produkt nie powinien byé stosowany u pacjentek z rzadko
wystepujacg dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp, zespotem ztego
wehlaniania glukozy-galaktozy lub z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg fruktozy.

Ze stosowaniem zlozonych lekéw antykoncepcyjnych wigzano wystepowanie choroby Le$niowskiego-
Crohna lub wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

W nielicznych przypadkach moze wystapi¢ ostuda, zwlaszcza u kobiet z ostuda cigzarnych w wywiadzie.
Kobiety z tendencja do wystepowania ostudy powinny unikaé ekspozycji na $wiatlo stoneczne lub
promieniowanie ultrafioletowe podczas przyjmowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Kobiety, u ktérych wystapi cigzka depresja podczas przyjmowania doustnych produktow
antykoncepcyjnych, powinny je odstawié. Nalezy je poinformowa¢ o koniecznosci stosowania
alternatywnej metody zapobiegania ciazy podczas préby ustalenia, czy objawy depresji maja zwiazek ze
stosowaniem doustnego produktu antykoncepcyjnego. Pacjentki z depresja w wywiadzie muszg

pozostawac pod Scista obserwacja; powinny odstawi¢ doustny produkt antykoncepcyjny w przypadku
nawrotu objawdw depresji.

W czasie stosowania produktu Rigevidon nie nalezy przyjmowa¢ preparatow ziotowych zawierajacych

dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum), ze wzgledu na ryzyko zmniejszenia stezenia leku w
osoczu i jego skutecznosci klinicznej (patrz punkt 4.5).

Zmniejszenie skutecznosci

Skutecznos¢ doustnych produktéw antykoncepeyjnych moze byé zmniejszona w przypadku pominiecia

tabletek, wystapienia wymiotow (patrz punkt 4.2), badz tez podczas réwnoczesnego stosowania innego
produktu leczniczego (patrz punkt 4.5).

Utrudnienie kontroli cyklu krwawien

W przypadku wszystkich ztozonych $rodkéw antykoncepcyjnych mozliwe jest wystapienie
nieregularnego krwawienia lub plamienia $rédcyklicznego, zwlaszcza w pierwszych miesiagcach
stosowania. Dlatego wykonanie badan majacych na celu wyjasnienie przyczyn jakiegokolwiek

nieregularnego krwawienia tego typu nalezy rozwazy¢ dopiero po okresie adaptacyjnym, ktéry powinien
wynosi¢ okoto 3 cykli.

W razie utrzymywania sig lub wystapienia nieregularnych krwawien po uprzednio regularnych cyklach
nalezy rozwazy¢ istnienie ewentualnych niehormonalnych przyczyn tych zaburzen, przy czym zaleca sie
wykonanie odpowiednich badan diagnostycznych w celu wykluczenia choroby nowotworowej lub cigzy.




Czasem krwawienie z odstawienia podczas przerwy w stosowaniu tabletek moze nie wystapié. Jezeli
tabletki byly przyjmowane zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie 4.2, istnieje niewielkie
prawdopodobienstwo ciazy. Jednak jezeli pacjentka nie przestrzegala tych zalecefi w okresie przed
pierwszym brakiem krwawienia z odstawienia lub jezeli nie wystapity dwa kolejne krwawienia, przed
kontynuowaniem doustnej antykoncepcji nalezy wykluczyé cigze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Uwaga: Nalezy zawsze zapozna¢ si¢ z informacja na temat stosowania lekéw przyjmowanych
réwnoczesnie z produktem leczniczym Rigevidon w celu zidentyfikowania potencjalnych interakcji.

Interakcje lekowe prowadzace do zwigkszonego klirensu hormonéw piciowych moga prowadzi¢ do
wystapienia krwawienia $rodcyklicznego i braku skutecznosci antykoncepcyjnej. Oddzialywania tego
typu wykazano w przypadku pochodnych hydantoiny (np. fenytoiny, barbituranéw, prymidonu,
karbamazepiny i ryfampicyny). Do innych substancji czynnych, ktére moga zmniejszac skutecznos$é
doustnych Srodkéw antykoncepcyjnych, naleza okskarbazepina, topiramat, gryzeofulwina i rytonawir.
Mechanizm omawianych interakcji wydaje si¢ byé zwiazany z wlasciwosciami indukowania enzymow
watrobowych przez te substancje czynne. Maksymalna indukcje enzyméw obserwuje si¢ na ogét dopiero
po uplywie 2-3 tygodni od rozpoczgcia leczenia, jednak moze si¢ ona nastepnie utrzymywac przez co
najmniej 4 tygodnie od jego zaprzestania. Donoszono réwniez o niepowodzeniu antykoncepcji podczas

stosowania antybiotykdéw, takich jak ampicylina i tetracykliny, chociaz mechanizm tych interakcji nie
zostal wyjasniony.

Podczas kroétkotrwalego stosowania dowolnych substancji czynnych indukujacych enzymy zaleca sie
dodatkowe stosowanie mechanicznych metod antykoncepcji od momentu réwnoczesnego przyjmowania
substancji czynnej, podczas leczenia i przez 4 tygodnie od odstawienia leku. Kobiety leczone przez krotki
okres wymienionymi antybiotykami musza tymczasowo stosowaé antykoncepcj¢ mechaniczng
rownoczesnie z tabletkami antykoncepcyjnymi, tj. w okresie réwnoczesnego przyjmowania danej
substancji czynnej i przez 7 dni od zaprzestania jej przyjmowania. Zgodnie z powyzszymi zaleceniami,
dodatkowe $rodki ostroznosci nalezatoby stosowaé jeszcze po zastosowaniu wszystkich tabletek produktu
Rigevidon z aktualnego opakowania. Nalezy rozpoczaé nastepne opakowanie tego produktu bez
zachowywania przerwy w przyjmowaniu tabletek. W takim przypadku krwawienia z odstawienia nalezy
oczekiwaé dopiero po wyczerpaniu drugiego opakowania. Jezeli nie wystapi ono w tym terminie,
pacjentka powinna zglosi¢ si¢ do lekarza w celu wykluczenia ciazy.

U kobiet stosujacych przez dtuzszy czas wymienione powyzej leki nalezy zaleci¢ stosowanie innych
metod antykoncepcyjnych.

Hypericum perforatum (dziurawiec zwyczajny)

Rownoczesnie z omawianym produktem nie nalezy przyjmowaé preparatéw dziurawca ZWYyczajnego
(Hypericum perforatum), poniewaz moze to doprowadzié¢ do braku skutecznosci antykoncepcyjne;j.
Donoszono o wystgpowaniu krwawien $rodcyklicznych i nieplanowanych ciaz. Wigze si¢ to z indukcjg
enzymow metabolizujacych lek przez skladniki dziurawca zwyczajnego. Dzialanie indukujace moze si¢
utrzymywac przez co najmniej 2 tygodnie od zaprzestania stosowania dziurawca.

Wptyw doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych na inne leki:

Stosowanie steroidowych hormonéw plciowych moze prowadzié do zwiekszenia stezenia osoczowego
cyklosporyny, indukujac jej dziatanie toksyczne. Réwnoczesne stosowanie lamotryginy i ztozonych
doustnych Srodkéw antykoncepcyjnych moze prowadzié do zmniejszenia stezenia 0S0CZOWego

lamotryginy, czego skutkiem moze by¢ zmniejszona kontrola napadéw u kobiet, ktére rozpoczely
stosowanie doustnej antykoncepcji.




Wyniki badan laboratoryjnych

Stosowanie steroidowych produktow antykoncepcyjnych moze wptywa¢ na wyniki niektérych badan
laboratoryjnych, w tym oznaczen biochemicznych wykonywanych w ramach diagnostyki czynnosci
watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek; na stezenie osoczowe bialek (transportowych), np. globuliny
wiazacej kortykosteroidy; na stezenie osoczowe frakeji lipidowych/lipoproteinowych; na parametry
metabolizmu weglowodandw i krzepnigcia krwi oraz na parametry fibrynolizy. Zmienione warto$ci nie
wykraczaja na 0gét poza zakres norm laboratoryjnych.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Stosowanie produktu Rigevidon nie jest wskazane w ciazy. Jezeli pacjentka zajdzie w ciaze w trakcie
stosowania leku, nalezy natychmiast go odstawic.

Dane kliniczne pochodzace z ograniczonej liczby ciaz, w czasie ktérych kobieta przyjmowata
lewonorgestrel nie wskazuja na to, aby substancja ta podawana pojedynczo wywierata niekorzystny
wplyw na ptod.

Wyniki wigkszo$ci przeprowadzonych dotychczas badan epidemiologicznych nie wskazujq na
zwigkszenie ryzyka wad wrodzonych u dzieci urodzonych przez kobiety przyjmujace tabletki
antykoncepcyjne przed cigzg ani na oddziatywania teratogenne lub fetotoksyczne w razie przypadkowej
ekspozycji ptodu na ztozone produkty zawierajace etynyloestradiol i lewonorgestrel.

Doustne produkty antykoncepcyjne moga wplywaé na laktacjg, poniewaz moga one zmniejszaé ilogé i
zmienia¢ sktad mleka kobiecego. Dlatego nie nalezy zaleca¢ stosowania tych srodkéw do momentu
pelnego odstawienia dziecka od piersi. Niewielkie iloci steroidéw antykoncepcyjnych i (lub) ich
metabolitéw moga przenika¢ do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt Rigevidon nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Do najczgsciej zgtaszanych dziatan niepozadanych (>1/ 10) naleza: nieregularne krwawienia, nudnogci,
zwigkszenie masy ciala, tkliwos$¢ piersi i bol glowy. Objawy te zwykle wystepuja na poczatku leczenia i z
czasem przemijaja.
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depresja,

drazliwo$é
zaburzenia uktadu nerwowego bdl glowy, plasawica
nerwowos¢
zaburzenia oka nietolerancja szkiet
kontaktowych,
zaburzenia widzenia
zaburzenia ucha i blednika otoskleroza

brak miesiaczki, skape
miesiaczki,
tkliwo$¢ piersi

zaburzenia naczyniowe migrena nadcis$nienie tetnicze,
zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zy},
zaburzenia zakrzepowo-zatorowe tetnic
zaburzenia zotadka i jelit nudnosci wymioty,
kamica zolciowa, zapalenie trzustki
zaburzenia skéry i tkanki tradzik rumien guzowaty, rumien
podskornej wielopostaciowy, ostuda
zaburzenia uktadu rozrodczego i | nieregularne zmiany w wydzielinie z pochwy
piersi krwawienia,

U kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne obserwowano nastgpujace powazne
dziatania niepozadane; patrz punkt 4.3 i 4.4:

e Zylne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, tj. zakrzepica zyt glebokich ndg lub miednicy oraz

zatorowos¢ ptucna.

e  Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe.

e  Rak szyjki macicy.
e  Nowotwory watroby.

®  Zaburzenia skory i tkanki podskornej: ostuda, rumien guzowaty.

U kobiet stosujacych ztozona, doustng antykoncepcje nieco czgsciej diagnozuje sig raka piersi. Poniewaz
jednak rak piersi rzadko wystepuje u kobiet w wieku ponizej 40 lat, ryzyko to jest niewielkie w
poréwnaniu do ogdlnego ryzyka wystapienia raka piersi. Brak informacji na temat zwigzku
przyczynowego zwiazanego ze stosowaniem doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Bardziej
szczegblowe informacje, patrz punkt 4.3. i 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Brak doniesiei na temat cigzkich szkodliwych skutkéw przedawkowania leku. Do objawow, ktore moga
wystapi¢ po przedawkowaniu, naleza: nudno$ci, wymioty, a u mtodych dziewczat — niewielkie
krwawienie z drég rodnych. Nie istnieje antidotum, a dalsze leczenie powinno by¢ objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: Progestageny i estrogeny, produkty ztozone
Kod ATC: G 03 AA 07

Produkt leczniczy Rigevidon dziata antykoncepcyjnie w oparciu o nastepujace mechanizmy:
- hamowanie owulacji

- zwigkszenie gestodci $luzu szyjkowego i zmniejszenie jego przepuszczalnosci dla plemnikéw
- wywolanie zmian w obrgbie blony $luzowej macicy (endometrium), ktére moga prowadzi¢ do
uniemozliwienia zagniezdzenia zaptodnionej komérki jajowej.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyezne
Lewonorgestrel

Wehtanianie:

Lewonorgestrel wehtania si¢ w spos6b szybki i catkowity po doustnym podaniu produktu Rigevidon. Jego
biodostepnos¢ wynosi okoto 100%, przy czym nie ulega on efektowi pierwszego przejscia przez watrobe.

Dystrybucja:

Lewonorgestrel jest w znacznym stopniu zwiazany z albuminami i SHBG (globuling wiazaca hormony
plciowe) w osoczu.

Metabolizm:

Substancja jest metabolizowana gléwnie w wyniku redukcji grupy A4-3-okso i hydroksylacji w pozycjach
20, 18116 B, po czym nastgpuje sprzeganie. Wigkszo$¢ metabolitow krazacych we krwi stanowia,
siarczany 3a., 5 B-tetrahydro-lewonorgestrelu, ktére mogg by¢ wydalane z organizmu jako glukuronidy.
Czg$¢ podanego lewonorgestrelu krazy réwniez w postaci 17 B-siarczanu. Klirens metaboliczny
charakteryzuje si¢ znaczng zmiennoscia osobnicza, co moze czedciowo wyjasnia¢ znaczng zmienno$¢é
stgzenia lewonorgestrelu obserwowang u pacjentek.

Eliminacja:
Lewonorgestrel ulega eliminacji ze $rednim t/2 wynoszacym okoto 36 godzin w stanie stacjonarnym.

Substancja ta wraz z jej metabolitami jest wydalana przede wszystkim w moczu (40% - 68%), a w okoto
16% - 48% z katem.

Etynyloestradiol

Wchianianie:

Etynyloestradiol wchtania sig szybko i calkowicie, osiagajac maksymalne stezenie w osoczu w ciagu 1,5
godziny. Po sprzeganiu przed przedostaniem do krazenia 0golnego i po zmetabolizowaniu podczas
pierwszego przejscia przez watrobe bezwzgledna dostepnosé biologiczna wynosi 60%. Pole powierzchni
pod krzywa stezen i Cmax moga sie z czasem nieznacznie zwigkszaé.

Dystrybucja:
Etynyloestradiol jest w 98,8% zwiazany z biatkami osocza — prawie catkowicie z albuminami.

Metabolizm:

Etynyloestradiol ulega sprzgganiu przed przedostaniem do krazenia ogo6lnego — zardwno w blonie
Sluzowej jelita cienkiego, jak i w watrobie. Sprzezony etynyloestradiol jest hydrolizowany przez flore
bakteryjna i powstaje etynyloestradiol, ktéry moze ponownie si¢ wchtaniac i podlegaé krazeniu jelitowo-
watrobowemu. Najwazniejszym szlakiem metabolicznym etynyloestradiolu jest hydroksylacja



katalizowana przez cytochrom P-450, przy czym podstawowymi metabolitami sa; 2-OH-etynyloestradiol

oraz 2-metoksy-etynyloestradiol. 2-OH-etynyloestradiol ulega dalszemu metabolizmowi do aktywnych
chemicznie metabolitow.

Eliminacja:
Etynyloestradiol jest usuwany z osocza z t/2 okolo 29 godzin (26-33 godzin), przy czym jego klirens

osoczowy waha si¢ od 10 do 30 1/godz. Produkty sprzegania etynyloestradiolu i jego metabolity sq
wydalane w moczu i z katlem (w stosunku 1:1).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra etynyloestradiolu i lewonorgestrelu jest mata. Ze wzgledu na znaczne réznice miedzy
gatunkami wyniki badan przedklinicznych jedynie w ograniczonym stopniu mozna odnie$¢ do stosowania
estrogenow u ludzi.

U zwierzat doswiadczalnych estrogeny powodowaty obumieranie zarodkéw juz w stosunkowo matych
dawkach; obserwowano wady rozwojowe uktadu moczowo-piciowego oraz feminizacje ptodow pici
meskiej. Lewonorgestrel powodowat wirylizacje ptodéw plci zenskiej. Badania toksycznego wpltywu na
reprodukcje prowadzone na szczurach, myszach i krélikach nie wykazywaly dziatan teratogennych poza
wplywem na réznicowanie plci.

Dane przedkliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach toksycznosci dawek wielokrotnych,
genotoksycznosci i potencjalnej rakotwérczosci nie wykazaly istnienia szczegdlnych zagrozen dla ludzi
poza oméwionymi w innych punktach niniejszej charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

- krzemionka koloidalna bezwodna
- magnezu stearynian

- talk

- skrobia kukurydziana

- laktoza jednowodna

Otoczka:

- sacharoza

- talk

- wapnia weglan

- tytanu dwutlenek (E171)

- kopowidon

- makrogol 6000

- krzemionka koloidalna bezwodna
- powidon K30

- sodu karmeloza

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci




5 lat

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podezas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

21 tabletek w blistrze AL/PVC/PVDC, w tekturowym pudeltku.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
1103 Budapeszt, Wegry

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8733

9. DATA/ WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

23.04.2001
19.01.2006
16.01.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

0m-03-03
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