CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO SPRAWDZONG
POD WZGLED!
STEDIRIL 30, 30 pg + 150 pg, tabletki drazowane mﬁmwiv .
o
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY e .,

Kazda tabletka drazowana zawiera 30 pg etynyloestradiolu (Ethinylestradiolum) i 150 pg
lewonorgestrelu (Levonorgestrelum).
Produkt zawiera laktoze i sacharoze.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki drazowane.

Biala, okragla, powlekana otoczka cukrowg tabletka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Zapobieganie cigzy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jak stosowadé produkt Stediril 30

Tabletki nalezy przyjmowac, zgodnie z kierunkiem strzatek podanymi na opakowaniu, codziennie
mniej wigcej o tej samej porze. Nalezy przyjmowac 1 tabletke dziennie przez 21 kolejnych dni, po
ktorych nastgpuje 7-dniowa przerwa w przyjmowaniu tabletek. Przyjmowanie tabletek z kolejnego
opakowania nalezy rozpocza¢ nastepnego dnia po 7-dniowej przerwie. Krwawienie z odstawienia
pojawia sie zwykle po 2-3 dniach od przyjecia ostatniej tabletki i moze nie ustapi¢ przed
rozpoczeciem przyjmowania tabletek z kolejnego opakowania.

Jak rozpoczaé stosowanie produktu Stediril 30

= Antykoncepcja hormonalna nie byla stosowana w poprzednim miesiacu
Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu (tzn. pierwszego dnia krwawienia
miesigczkowego).

e Zmiana z innego ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego
Pierwsza tabletke produktu Stediril 30 nalezy przyja¢ nastgpnego dnia po zakonczeniu przyjmowania
dotychczasowych tabletek antykoncepcyjnych zawierajacych substancje czynne lub najpozniej w
nastepnym dniu po 7-dniowej przerwie w przyjmowaniu tabletek lub po zakonczeniu przyjmowania
dotychczasowych tabletek antykoncepcyjnych nie zawierajacych substancji czynnych.

e Zmiana z produktu zawierajacego tylko progestagen (tabletki zawierajace tylko progestagen,
iniekcja, implant podskérny)
Pierwszg tabletke produktu Stediril 30 nalezy przyja¢ nastepnego dnia po przyjgciu ostatgich;gwﬁlgimlgwm
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przyjmowanie produktu Stediril 30 nalezy rozpocza¢ w dniu usunigcia implantu. W przypadku
uprzedniego stosowania iniekcji stosowanie produktu Stediril 30 nalezy rozpocza¢ w dniu planowanej
kolejnej iniekcji. We wszystkich opisanych sytuacjach wskazane jest stosowanie dodatkowych
niehormonalnych metod antykoncepcyjnych przez pierwsze 7 dni przyjmowania produktu.

e Po poronieniu w I trymestrze cigzy
Przyjmowanie produktu Stediril 30 mozna rozpoczaé natychmiast. Dodatkowe zabezpieczenie
antykoncepcyjne nie jest potrzebne,

e Po porodzie lub po poronieniu w II trymestrze cigzy
Poniewaz bezposredni okres po porodzie lub po poronieniu jest zwiazany ze zwigkszonym ryzykiem
wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej, stosowanie produktu Stediril 30 mozna rozpocza¢ nie
wezesniej niz 28 dni po porodzie u kobiet niekarmiacych piersig lub po poronieniu w II trymestrze.
Zaleca sie stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych w czasie pierwszych 7 dni
przyjmowania produktu. Jezeli jednak doszto do stosunku, przed rozpoczgciem stosowania produktu
Stediril 30 nalezy wykluczy¢ cigze lub tez zaczekaé na wystapienie pierwszego krwawienia
miesigczkowego (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
oraz punkt 4.6 Ciaza i laktacja).

Postepowanie w przypadku pominigcia tabletek
Ochrona antykoncepcyjna moze ulec obnizeniu na skutek pominigcia tabletek, szczegdlnie, gdy
pominigcie wydtuza 7-dniowa przerwg w przyjmowaniu tabletek.

Jezeli opdznienie w przyjeciu jednej tabletki nie przekroczyto 12 godzin to nalezy ja przyjac jak
najszybciej. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze.

Jezeli opoznienie w przyjeciu jednej tabletki przekroczyto 12 godzin Iub pominigto wigcej niz jedng
tabletke, ochrona antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona. Ostatnig pominieta tabletkg nalezy przyjac
mozliwie jak najszybciej, nawet jezeli oznacza to zazycie dwéch tabletek w ciagu jednego dnia.
Kolejne tabletki nalezy przyjmowa¢ o zwyklej porze. Dodatkowo przez kolejnych 7 dni nalezy
stosowa¢ niehormonalne metody zapobiegania ciazy.

Jezeli w ciggu tych 7 dni konczy sie opakowanie, to kolejne nalezy rozpocza¢ nastgpnego dnia, bez
stosowanej zwykle 7-dniowej przerwy. Zapobiegnie to wydiuzeniu przerwy w przyjmowaniu tabletek,
ktora moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia owulacji. W takiej sytuacji nalezy oczekiwaé, ze
krwawienie z odstawienia nie pojawi si¢ az do zakonczenia kolejnego opakowania produktu, moze
natomiast wystapi¢ plamienie lub krwawienie §rodcykliczne. Jezeli krwawienie z odstawienia nie
wystapi po zakonczeniu kolejnego opakowania, przed rozpoczeciem nastgpnego nalezy wykluczy¢
cigze.

Postepowanie w przypadku wystapienia wymiotow

Jezeli w ciagu 4 godzin od przyjecia tabletki wystapity wymioty, to substancje czynne moga nie
wchionaé sie catkowicie. W takiej sytuacji nalezy postgpowac tak, jak w przypadku pominigcia
tabletki a wige przyjaé¢ dodatkowa tabletke z zapasowego opakowania.

Jak opdznié krwawienie z odstawienia

Aby opdznié krwawienie z odstawienia nalezy zacza¢ przyjmowanie tabletek z nowego opakowania
bez 7-dniowej przerwy w stosowaniu tabletek. Wystapienie krwawienia z odstawienia mozna op6znic
o dowolny czas az do momentu zakonczenia tabletek z kolejnego opakowania. W tym czasie moze
wystapi¢ krwawienie srodeykliczne lub plamienie. Regularne przyjmowanie produktu Stediril 30
nalezy rozpoczaé po zwyklej 7-dniowej przerwie.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu Stediril 30 nie wolno stosowaé u pacjentek w nastepujacych przypadkach:
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e Nadwrazliwosd¢ na substancj¢ czynna lub ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu
Stediril 30.

o  Aktualna lub przebyta zakrzepica zylna (np. zakrzepica zyt glgbokich, zatorowos¢ ptucna).

e Aktualna lub przebyta zakrzepica tetnicza (np. choroba wiericowa).

e Obecnos¢ czynnikow ryzyka choroby zakrzepowo-zatorowej (wada zastawkowa serca i
zaburzenia rytmu serca zwigkszajace ryzyko zakrzepicy).

» Dziedziczne lub nabyte sklonnosci do zakrzepicy.

e Udar naczyniowy mdzgu.

e Bol glowy z ogniskowymi objawami neurologicznymi, takimi jak aura.

e Gruczolaki lub raki watroby lub aktywne zaburzenia czynno$ci watroby do czasu uzyskania
prawidlowych wynikdw parametrow czynnosciowych watroby.

o Cukrzyca ze zmianami naczyniowymi.

o Nijekontrolowane nadcisnienie.

e Rozpoznanie lub podejrzenie raka piersi.

¢ Rozpoznanie lub podejrzenie nowotworu zaleznego od estrogenow.

e Krwawienie z pochwy o nieustalone;j etiologii.

e Rozpoznanie lub podejrzenie cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Palenie papierosow zwigksza ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych ze strony uktadu
sercowo-naczyniowego, zwigzanych ze stosowaniem produktu Stediril 30. Ryzyko to wzrasta z
wiekiem i iloscig wypalanych papierosow i odnosi sig szczegdlnie do kobiet w wieku powyzej 35 lat.
Kobietom stosujacym produkt Stediril 30 stanowczo zaleca sig¢ niepalenie.

Przed rozpoczeciem stosowania produktu Stediril 30 nalezy zebra¢ kompletny wywiad lekarski, w
tym rodzinny (dotyczacy wystgpowania zaburzen zakrzepowo-zatorowych t.j. zakrzepica zyt
giebokich, udar, zawal migénia sercowego) oraz przeprowadzi¢ badanie przedmiotowe z pomiarem
ciénienia krwi lacznie, a takze wykluczyé ciaze.

Podczas przyjmowania produktu Stediril 30 nalezy okresowo przeprowadza¢ badania kontrolne.

Zakrzepica lub zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyl i tetnic

Przyjmowanie ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych jest zwiazane ze zwigkszonym
ryzykiem wystgpienia zaburzen zakrzepowych i zakrzepowo-zatorowych. Przy zastosowaniu
estrogendw/progestagendéw nalezy w kazdym przypadku ustali¢ sposob dawkowania w oparciu o
indywidualne potrzeby pacjentki, z mozliwie najmniejsza dawka estrogenow i progestagenow.

= Zakrzepica lub zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
Stosowanie produktu Stediril 30 zwigksza ryzyko zakrzepicy lub zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej. Ryzyko wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych jest wigksze w przypadku
stosowania doustnych ztozonych produktow antykoncepcyjnych niz w przypadku nie stosowania tych
produktow. Podwyzszone ryzyko jest najwigksze w pierwszym roku stosowania doustnych ztozonych
produktow antykoncepcyjnych. Jest ono jednak nizsze niz ryzyko wystapienia zaburzefi zakrzepowo-
zatorowych zwiazanych z ciaza, ktore wynosi 60 przypadkow w ciaggu roku na 100 000 kobiet. W 1 do
2% przypadkow zylne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe prowadza do zgonu.

W badaniach epidemiologicznych stwierdzono podwyzszone ryzyko zaburzen zakrzepowo-
zatorowych u kobiet stosujacych doustne produkty antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol,
przewaznie w dawce 30 pg oraz progestagen w postaci gestodenu, w poréwnaniu do kobiet
stosujacych produkty antykoncepcyjne zawierajace mniej niz 50 pg etynyloestradiolu oraz
progestagen w postaci lewonorgestrelu. Dane z innych dodatkowych badan nie wykazaly wzrostu tego
ryzyka.

Dla produktéw antykoncepeyjnych zawierajacych 30 g etynyloestradiolu w skojarzeniu z
dezogestrelem lub gestodenem w poréwnaniu do produktéw zawierajacych mniej niz 50 pg
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etynyloestradiolu i lewonorgestrel, wzgledny wspotczynnik ryzyka zaburzen zakrzepowo-zatorowych
zostal oszacowany w zakresie od 1,5 do 2,0. Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe wystepuja u 20 kobiet
przyjmujacych tabletki zawierajace lewonorogestrel i mniej niz 50 pg etynyloestradiolu na 100 000
kobieto-lat stosowania. Dla produktow antykoncepeyjnych zawierajacych 30 ug etynyloestradiolu w
skojarzeniu z dezogestrelem lub gestodenem, zaburzenia zakrzepowo-zatorowa wystgpujg w okolo
30-40 przypadkach na 100 000 kobieto-lat stosowania, co oznacza dodatkowe 10-20 przypadkéw na
100 000 kobielo-lat stosowania. Wplyw wzglednego wspdiczynnika ryzyka na liczbe dodatkowych
przypadkdéw moze by¢ wiekszy w ciagu pierwszego roku stosowania doustnych zlozonych produktow
antykoncepeyjnych, kiedy to ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej zyt w trakcie
stosowania doustnych ztozonych produktéw antykoncepcyjnych jest najwyzsze.

Przy przepisywaniu produktu Stediril 30 oraz w przypadku podejmowania decyzji o wyborze rodzaju
antykoncepcji nalezy wziaé pod uwage wszystkie powyzsze informacje.

Ryzyko wystapienia zylnych zaburzef zakrzepowych i zakrzepowo-zatorowych wzrasta znacznie u
kobiet ze stwierdzonymi czynnikami ryzyka w kierunku wystapienia takich zaburzen.

Przykladowe czynniki ryzyka wystapienia zakrzepicy lub choroby zakrzepowo-zatorowej zyl to:
- otylose,

- zabieg chirurgiczny lub uraz wiazacy si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepicy,
- okres po porodzie lub poronieniu w II trymestrze,

- przediuzony okres unieruchomienia,

- zaawansowany wiek.

Jezeli jest to mozliwe, przyjmowanie produktu Stediril 30 nalezy przerwac na czas 4 tygodni przed
planowanym zabiegiem operacyjnym (zwiazanym ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia zaburzen
zakrzepowych) i 2 tygodnie po takim zabiegu, a takZe podczas przedtuzonego unieruchomienia.

W zwiazku z faktem, ze w okresie bezpoérednio po porodzie ryzyko wystapienia choroby
zakrzepowo-zatorowej jest wyzsze, nie nalezy stosowac produktu Stediril 30 wezesniej niz 28 dni po
porodzie lub poronieniu w II trymestrze.

= Zakrzepica i zaburzenia zakrzepowo-zatorowe tgtnic
Stosowanie produktu Stediril 30 zwigksza ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych.
Odnotowano wystepowanie takich zaburzen jak zawal migsnia sercowego i incydenty mézgowo-
naczyniowe (udar niedokrwienny i krwotoczny, przemijajacy napad niedokrwienny).
Ryzyko wystapienia tetniczych zaburzen zakrzepowych i zakrzepowo-zatorowych wzrasta znacznie u
kobiet ze stwierdzonymi czynnikami ryzyka w kierunku wystapienia takich zaburzen.
Przy przepisywaniu produktu Stediril 30 pacjentkom z rozpoznanymi czynnikami ryzyka wystapienia
tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych nalezy zachowa¢ ostroznos¢.

Przyktadowe czynniki ryzyka wystapienia tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych to:
- palenie,

- nadcisnienie,

- hiperlipidemia,

- otylosé,

- zaawansowany wiek

Stosowanie ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych u kobiet chorujacych na migreng
(szczegblnie w przypadku migreny z aura) moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia udaru (patrz:
Migrena/Bél glowy).

Zaburzenia wzroku
Istnieja doniesienia o przypadkach zakrzepicy siatkéwki podczas stosowania ztozonych doustnych
produktéw antykoncepcyjnych, ktore moga prowadzi¢ do czg$ciowej lub catkowitej utraty wzroku.

OW A
- o W TWO T‘D]:I‘QW = i
MINISTERS iyl Lokowe i Farmec

ool

napartamant V0 o

4 Dap Q0-052 Warszewe
T Mimpren 15

....



W przypadkach, takich jak: zaburzenia widzenia, pojawienie si¢ wytrzeszezu lub podwdéjnego
widzenia, tarcza zastoinowa, zmiany naczyniowe siatkéwki, stosowanie produktu Stediril 30 nalezy
natychmiast przerwac i zbada¢ przyczyne wystapienia tych standw.

Cisnienie krwi

Wérdd kobiet stosujgcych ztozone doustne produkty antykoncepeyjne obserwowano wystepowanie
podwyzszonego cisnienia tetniczego. Kobietom z nadci$nieniem, nadci$nieniem w wywiadzie lub
chorobami zwigzanymi z nadcisnieniem (w tym z zaburzeniami czynnosci nerek) zaleca sig
stosowanie innych metod antykoncepcyjnych. Jezeli jednak pacjentki z nadcisnieniem zdecyduja sie
na przyjmowanie produktu Stediril 30, nalezy podda¢ je uwaznej obserwacji, a w przypadku
znacznego podwyzszenia ci$nienia konieczne jest przerwanie stosowania produktu Stediril 30.
Stosowanie produktu Stediril 30 jest przeciwwskazane u kobiet z niekontrolowanym nadci$nieniem
(patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Nowotwér narzadédw piciowych

Niektore badania wykazaty, ze istnieje zwiazek pomigdzy stosowaniem ztozonych doustnych
produktéw antykoncepcyjnych, a zwigkszonym ryzykiem wystapienia rozrostu §rédnablonkowego lub
inwazyjnego raka szyjki macicy u niektdrych kobiet.

Jednakze nadal utrzymujg sie kontrowersje dotyczace zwiazku przyczynowego tych choréb z
zachowaniami seksualnymi oraz innymi czynnikami. W przypadku krwawienia z pochwy o
niewyjasnionej etiologii nalezy podja¢ odpowiednie postgpowanie diagnostyczne w celu wyjasnienia
tego zjawiska.

Meta-analiza 54 badan epidemiologicznych wykazata, ze istnieje nieco podwyzszone ryzyko
wzgledne (RW=1,24) zachorowania na raka piersi u kobiet stosujacych ztozone doustne produkty
antykoncepcyjne w pordwnaniu z kobietami, ktére nigdy nie stosowaty doustnej antykoncepcji.
Ryzyko wzgledne obniza sig stopniowo, przez okres 10 lat od zaprzestania stosowania ztozonych
doustnych produktéw antykoncepcyjnych. Wspomniane badania nie dostarczaja dowoddw na
istnienie zwigzku przyczynowego. Obserwowany wzrost ryzyka raka piersi moze by¢ zwiazany z
wcezesniejszym jego rozpoznaniem u kobiet przyjmujacych zlozone doustne produkty
antykoncepeyjne (dzigki bardziej regularnej obserwacji pacjentek), z efektami biologicznymi tych
produktow lub kombinacja obu zjawisk.

Poniewaz rak piersi rzadko wystepuje u kobiet w wieku ponizej 40 lat, wzrost liczby odnotowanych
przypadkéw u kobiet przyjmujacych obecnie lub w przesziosci ztozone doustne produkty
antykoncepcyjne jest niewielki w poréwnaniu do ryzyka wystgpienia raka piersi w ciggu catego zycia.
Rak piersi zdiagnozowany u kobiet, ktére kiedykolwiek przyjmowaty ztozone doustne produkty
antykoncepcyjne jest przewaznie mniej zaawansowany klinicznie niz w przypadku kobiet, ktdre nigdy
nie stosowatly doustnej antykoncepcji.

Nowotwor watroby/zaburzenia czynno$ci watroby

W bardzo rzadkich przypadkach wystgpowanie gruczolakow watroby i niezmiernie rzadkich
przypadkach pierwotnego raka watrobowokomoérkowego moze by¢ zwigzane ze stosowaniem
doustnych ztozonych produktéw antykoncepcyjnych. Ryzyko zdaje si¢ wzrasta¢ wraz z dtugoscia
stosowania ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych. Peknigeia gruczolakéw moga
powodowac krwotoki wewnatrzbrzuszne prowadzace do zgonu.

Wystapienie zastoju zotci podczas stosowania produktu Stediril 30 jest bardzo prawdopodobne u
kobiet z przebytym zastojem zoici, ktdry wystapil podczas stosowania produktéw antykoncepcyjnych
lub w czasie cigzy (cholestaza ciezarnych). W przypadku stosowania produktu Stediril 30 u tych
pacjentek, nalezy poddac je Scistej obserwacji i w razie wystapienia niepokojacych objawow nalezy
przerwacé stosowanie produktu.

Odnotowano wystgpowanie uszkodzen komaorek watroby w trakcie stosowania doustnych ztozonych
produktéw antykoncepcyjnych. Weczesne zdiagnozowanie uszkodzenia komoérek watroby wywotanego
stosowaniem leku, umozliwia szybkie jego odstawienie, co zmniejsza nasilenie dziatania
hepatotoksycznego. W przypadku zdiagnozowania uszkodzenia komorek watroby nalezy przerwaé
stosowanie doustnych ztozonych produktéw antykoncepcyjnych, rozpoczaé stosowanie
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Migrena/Boél gtowy

Poczatek lub nasilenie migreny lub dlugotrwate, ciezkie, nawracajace bole glowy, w postaci
niewystepujacej wczesniej, wymagaja przerwania stosowania produktu Stediril 30 i zbadania
przyczyny.

Stosowanie produktu Stediril 30 u kobiet chorujacych na migreng (w szczeg6lnosci w przypadku
migreny z aurg) moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia udaru (patrz Zakrzepica lub zaburzenia
zakrzepowo-zatorowe tgtnic).

Wplyw na metabolizm lipidéw i weglowodanow

U kobiet stosujacych doustne ztozone produkty antykoncepcyjne obserwowano zmniejszenie
tolerancji glukozy. Z tego wzgledu kobiety ze zmniejszona tolerancjg glukozy lub chore na cukrzyce,
przyjmujace produkt Stediril 30 powinny by¢ poddane scistej obserwacji.

U niewielkiego odsetka kobiet stosujacych produkt Stediril 30 wystapig niepozadane zmiany lipidow.
Nalezy rozwazy¢ stosowanie niehormonalnych metody zapobiegania cigzy u kobiet z niekontrolowang
dyslipidemia. W niewielkiej grupie kobiet stosujacych produkt Stediril 30 moze wystapi¢ trwala
hipertréjglicerydemia. Zwigkszone stezenie trojglicerydéw w osoczu moze prowadzi¢ do zapalenia
trzustki i innych komplikacji.

Estrogeny zwiekszajg w osoczu stgzenie lipoprotein o duzej gestosci (cholesterol HDL), podczas gdy
wiele czynnikdw progestagennych powoduje zmniejszenie w osoczu stgZzenia cholesterolu HDL.
Niektore progestageny moga zwiekszaé stezenie lipoprotein o matej gestosci (LDL) i utrudniaé
kontrole hiperlipidemii. Efekt doustnych ztozonych produktéw antykoncepeyjnych zalezy od
rownowagi pomiedzy dawkami estrogenu i progestagenu oraz od catkowitej ilosci progestagenu w
preparacie. Ilo$¢ obydwu hormonéw powinna by¢ brana pod uwagg przy wyborze doustnego
ztozonego produktu antykoncepcyjnego. Kobiety leczone z powodu hiperlipidemii decydujgce si¢ na
stosowanie produktu Stediril 30 nalezy poddac $cistej obserwacji.

Krwawienia z drég rodnych

U niektérych kobiet w trakcie 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek moze nie wystapic
krwawienie z odstawienia. Jezeli Stediril 30 nie byl przyjmowany zgodnie z zaleceniami przed
brakiem pierwszego krwawienia z odstawienia lub jesli nie wystapily dwa kolejne krwawienia z
odstawienia produkt nalezy odstawi¢ i stosowa¢ niehormonalne metody antykoncepcyjne, az do
momentu wykluczenia cigzy.

Niekiedy obserwuje si¢ krwawienia §rodeykliczne i plamienia, gtéwnie podczas pierwszych trzech
miesiecy stosowania produktu Stediril 30. Jezeli krwawienia utrzymuja si¢ lub nawracaja, nalezy
rozwazy¢ etiologie niehormonalng i podjaé¢ odpowiednie postgpowanie diagnostyczne. Jezeli
wykluczono zmiany patologiczne mozna wrdci¢ do stosowania produktu Stediril 30 lub zmieni¢ na
inny produkl co moze rozwiaza¢ ten problem.

Po odstawieniu doustnych produkiéw antykoncepcyjnych, u niektorych kobiet moze wystapi¢ brak
miesiaczki, z mozliwym brakiem owulacji lub skape miesigczkowanie, szczegolnie gdy takie
zaburzenia obserwowano takze przed ich stosowaniem.

Depresja

Kobiety z depresja w wywiadzie, stosujace produkt Stediril 30, nalezy poddac¢ scistej obserwacji i w
przypadku wystapienia ciezkich objawdw nawracajacej depresji nalezy przerwac stosowanie
produktu. W przypadku wystapienia silnej depresji podczas stosowania produktu Stediril 30 nalezy
zastosowaé inng metode antykoncepcji w celu ustalenia, czy objawy depresji sg zwiazane z
przyjmowaniem produktu.

Inne

Nalezy poinformowaé pacjentki o tym, ze produkt Stediril 30 nie chroni przed zakazeniem wirusem

HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi drogg plciowa. 1A
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W przypadku wystgpienia biegunki i (lub) wymiotow, stopiefi wchianiania hormondéw moze by¢
zmniejszony, co prowadzi do zmniejszonego stgzenia w osoczu (patrz punkt 4.2 Postgpowanie w
przypadku wystapienia wymiotow oraz punkt 4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji).

Stediril 30 zawiera laktoze i sacharoze. Pacjentki z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typ Lapp), zespotem zfego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinny przyjmowac
produktu leczniczego.

4.5 Interakeje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakeji

Interakcje miedzy etynyloestradiolem a innymi substancjami moga prowadzi¢, odpowiednio, do
zmniejszonego lub zwigkszonego stgzenia etynyloestradiolu w osoczu.

Zmniejszone stezenie etynyloestradiolu w osoczu moze zwigkszac czgstotliwosé wystgpowania
krwawien srédeyklicznych i innych nieprawidtowosci w cyklu miesigczkowym i prowadzic¢ do
zmniejszenia skutecznosci produktu Stediril 30.

Podczas rownoczesnego stosowania produktow zawierajacych estrogeny i substancji, ktére moga
powodowaé zmniejszenie stezenia etynyloestradiolu w osoczu, zaleca si¢ dodatkowo stosowanie
niehormonalnych metod zapobiegania ciazy (np. prezerwatywa i srodek plemnikobdjczy). W
przypadku diugotrwalego stosowania tych substancji nie nalezy stosowa¢ doustnych ztozonych
produktow antykoncepeyjnych jako gtownej metody antykoncepcji.

Po odstawieniu substancji mogacych zmniejszaé stezenie etynyloestradiolu w osoczu, nalezy
stosowaé dodatkowo, przez co najmniej 7 dni, nichormonalne metody zapobiegania ciazy. Dtuzsze
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych jest zalecane po odstawieniu substancji
indukujacych enzymy mikrosomalne w watrobie, ktére zmniejszajq stezenie etynyloestradiolu w
osoczu. W zaleznosci od dawki, dlugosci leczenia i stopnia eliminacji substancji indukujacej,
catkowite cofnigcie indukcji enzymdéw moze trwaé niekiedy nawet kilka tygodni.

Przyktadowe substancje, ktére moga zmniejszac stgzenie etynyloestradiolu w osoczu:

- substancje przyspieszajace pasaz zoladkowo-jelitowy i w zwigzku z tym zmniejszajace
wchianianie (np. leki przeczyszczajace),

- substancje indukujace enzymy mikrosomalne w watrobie takie, jak: ryfampicyna, ryfabutyna,
barbiturany, prymidon, fenylbutazon, fenytoina, deksametazon, gryzeofulwina, topiramat,
niektdre inhibitory proteazy, modafinil,

- ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) i rytonawir (prawdopodobnie na skutek
indukcji enzyméw mikrosomalnych w watrobie),

- niektére antybiotyki (np. ampicylina i inne peniciliny, tetracyklina) powodujace spowolnienie
krazenia jelitowo-watrobowego estrogenow.

Przyktadowe substancje, ktére moga zwigkszac stgzenie etynyloestradiolu w osoczu:

- atorwastatyna,

- kompetytywne inhibitory procesu sprzggania z kwasem siarkowym w $cianie przewodu
pokarmowego takie, jak: kwas askorbinowy (witamina C) i paracetamol,

- substancje inhibitujace izoenzymy cytochromu P-450 3A4, takie jak: indynawir, flukonazol i
troleandomycyna.

Réwnoczesne stosowanie doustnych produktéw antykoncepcyjnych z troleandomycyng moze
zwiekszaé ryzyko wystgpienia wewnatrzwatrobowego zastoju zofci.

Etynyloestradiol moze nickorzystnie wptywaé na metabolizm innych lekéw poprzez hamowanie
watrobowych enzymoéw mikrosomalnych lub przez sprzeganie lekdw, gléwnie z kwasem
glukuronowym, W efekcie stezenie w osoczu i tkankach moze si¢ odpowiednio zwigksza¢ (np.
cyklosporyna, teofilina, kortykosteroidy) lub zmniejszaé (np. lamotrygina).

W celu rozpoznania potencjalnych interakcji nalezy zapozna¢ sig¢ z informacjami dotyczacymi B‘W‘H‘*
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4.6 Cigza i laktacja
Stosowanie produktu Stediril 30 w ciazy i podczas karmienia piersig jest przeciwwskazane.

Cigza: przed rozpoczeciem stosowania produktu Stediril 30 nalezy wykluczy¢ cigze. Jezeli kobieta
zajdzie w ciaze w trakcie przyjmowania produktu Stediril 30, nalezy bezzwlocznie przerwaé jego
stosowanie.

W przeprowadzonych na szeroka skalg badaniach epidemiologicznych nie stwierdzono wzrostu
ryzyka wystapienia wad wrodzonych u dzieci kobiet, ktore przed zajSciem w ciaze stosowaty ztozone
doustne produkty antykoncepcyjne. Badania nie wykazaty takze dzialania teratogennego, na skutek
nieumyslnego stosowania produktu przez kobiety we wczesnej ciazy (patrz punkt 4.3
Przeciwwskazania).

Laktacja: Sladowe iloéci steroidowych produktéw antykoncepcyjnych i (lub) ich metabolitéw zostaty
wykryte w mleku matek karmigcych oraz odnotowano nieliczne przypadki wystgpienia dziatan
niepozadanych u dzieci wiaczajac zottaczke i powigkszenie piersi. Doustne ztozone produkty
antykoncepcyjne moga wplywac na laktacj¢ zmniejszajac ilos¢ i zmieniajac skiad pokarmu.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Stediril 30 nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane wedtug czestodci wystgpowania w nastgpujace
kategorie:

Bardzo czesto: > 10%

Czgsto: 2 1% 1< 10%
Niezbyt czesto: 20,1%i<1%
Rzadko: >0,01% 1< 0,1%
Bardzo rzadko: <0,01%

Stosowanie ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych zwiazane jest z:

- zwiekszonym ryzykiem wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic i zyt, w tym zawatu
migénia sercowego, udaru, zakrzepicy zyl i zatorowosci plucnej,

- zwiekszonym ryzykiem wystgpienia raka srédnablonkowego szyjki macicy lub raka szyjki
macicy,

- czestszym diagnozowaniem raka piersi,

- zwiekszonym ryzykiem wystapienia fagodnych nowotworéw watroby (tj. guzkowo-ogniskowa
hiperplazja watroby, gruczolaki watroby).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Czgsto: zapalenie pochwy, w tym zakazenie drozdzakowe.

Nowotwory tagodne, zlodliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy)
Bardzo rzadko: pierwotny rak watrobowokomorkowy.

Zaburzenia uktadu immunoclogicznego
Rzadko: reakcje anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczne, w tym bardzo rzadkie
przypadki pokrzywki, obrzeku naczynioworuchowego i cigzkie
reakcje z objawami ze strony ukfadu oddechowego i ukiadu quzema
Bardzo rzadko: nasilenie tocznia rumieniowatego uktadowego. WO L ‘F LA
MR A 7 poliyk b ko
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Zaburzenia metaboliczne i odzywiania

Niezbyt czgsto: zmiana apetytu (zwigkszenie lub zmniejszenie).
Rzadko: nietolerancja glukozy.
Bardzo rzadko: nasilenie porfirii.

Zaburzenia psychiczne
Czgsto: zmiany nastroju, w tym depresja; zmiany libido.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czgsto: béle glowy, w tym migrenowy.
Czesto: nerwowos$é, zawroty glowy.
Bardzo rzadko: nasilenie plasawicy.

Zaburzenia oka
Rzadko: nietolerancja szkiel kontaktowych.
Bardzo rzadko: zapalenie nerwu wzrokowego*, zakrzepica siatkowki.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: powigkszenie zylakow.

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: nudnos$ci, wymioty, b6l brzucha.,
Niezbyt czgsto: skurcze zoladka, wzdecia.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, niedokrwienne zapalenie jelita grubego.

Zaburzenia watroby i drdg zolciowych

Rzadko: z6ltaczka cholestatyczna.

Bardzo rzadko: choroby pecherzyka zotciowego, w tym kamica zétciowa**,
uszkodzenie komorek watroby (np. zapalenie watroby, zaburzenia
czynnosci watroby)

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Czgsto; tradzik.

Niezbyt czesto: wysypka, mogaca sie utrzymywacé ostuda/melanoderma, hirsutyzm,
tysienie.

Rzadko: rumien guzowaty.

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: zespot hemolityczno-mocznicowy.

Zaburzenia ukladu rozrodezego i piersi

Bardzo czgsto: krwawienia $rédcykliczne/plamienie.

Czgsto: bél piersi, tkliwos¢ piersi/powigkszenie piersi, wydzielina z piersi;
bolesne miesiaczki, zmiana nasilenia krwawienia miesigczkowego;
zmiana obrazu nadzerki, zmiana wydzieliny z pochwy; brak
miesiaczki.

Reakcje i stany w miejscu podania
Czesto: retencja ptynow/obrzek

Badania diagnostyczne

Czesto: zmiana masy ciata (zwiekszenie lub zmnigjszenie). JOROWIA
Niezbyt czgsto: podwyzszenie ciénienia krwi, zmiana stezenia liQid}?&WM”NQU ¢armach
tym hipertrgjglicerydemia. INLD 2 o g LOKOYS
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Rzadko: zmniejszenie st¢zenia folianow we krwi***,

Zapalenie nerwu wzrokowego moze prowadzi¢ do catkowitej lub czesciowej utraty wzroku,

Stosowanie doustnych ztozonych produktow antykoncepcyjnych moze nasila¢

przebieg choroby lub przyspieszaé rozwoj choroby u kobiet, u ktorych nie wystgpowaty

wczesniej objawy choroby.

**% W czasie stosowania doustnych ztozonych produktéw antykoncepcyjnych stgzenie
folianéw w osoczu moze by¢ zmniejszone

Hx

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania doustnych produktow antykoncepcyjnych u dorostych i dzieci moga
obejmowa¢ nudnosci, wymioty, tkliwos¢ piersi, zawroty glowy, bol brzucha, ospatosé/znuzenie, u
kobiet moze wystapi¢ krwawienie z odstawienia. Nie ma specyficznego antidotum, w razie
koniecznosci nalezy podjaé leczenie objawowe,

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Kod ATC: GO3A A07
Grupa farmakoterapeutyczna: hormony piciowe i modulatory uktadu ptciowego, hormonalne $rodki
antykoncepcyjne do stosowania ogélnego, progestageny i estrogeny, dawki stale.

Etynyloestradiol jest syntetycznym estrogenem o znacznie silniejszym, ale podobnym do
naturalnego estradiolu dziataniu i zastosowaniu.

Norgestrel jest progestagenem o dziataniu podobnym do progesteronu. Silniej zahamowuje
owulacje niz noretysteron i wykazuje wlasciwosci androgenne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Lewonorgestrel jest szybko i catkowicie wchlaniany z przewodu pokarmowego. W niewielkim
stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia i po podaniu doustnym jest prawie catkowicie
biodostgpny (100%).

W osoczu lewonorgestrel wigze sie glownie z globuling wigzaca hormony ptciowe (SHBG), a takze,
w mniejszym stopniu z albumina. Tylko niewielkie ilosci produktu wystgpuja w postaci wolnej. Po
wielokrotnym podaniu obserwuje si¢ kumulacje lewonorgestrelu w osoczu osiagajgca stan
stacjonarny podczas drugiej pofowy cyklu stosowania produktu.

Lewonorgestrel jest gtéwnie metabolizowany poprzez redukcje grupy A4-3-oxy i hydroksylacje 2o,
1B i 16B, a nastgpnie poddawany sprzgganiu.

Lewonorgestrel i jego metabolity, przewaznie w postaci glukuronidéw, sa wydalane w wigkszej ilosci
z moczem niz z kalem. Okres poltrwania w fazie eliminacji wzrasta po wielokrotnym podaniu
doustnym produktu Stediril 30 do okoto 21-26 godzin, z powodu zwigkszenia stgzenia SHBG
indukowanego przez estrogeny. Wysokie powinowactwo lewonorgestrelu do SHBG powoduje
zwiekszenie stezenia catkowitego lewonorgestrelu i przedtuzenie okresu poltrwania w fazie
eliminacji.

Etynyloestradiol ulega szybkiemu i catkowitemu wchfanianiu z przewodu pokarmowego.

Etynyloestradiol w duzym stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia. Srednia biodostgpnosé

wynosi okolo 40-60% i wykazuje wahania osobnicze. Po pojedynczym podaniu doustnym stezenie
maksymalne osiagane jest w ciagu 1-2 godzin.

Etynyloestradiol silnie wigze si¢ z albumina (98%) i indukuje zwigkszenie stezenia SHBG w osoczu.
Etynyloestradiol podlega sprzgganiu i krazeniu jelitowo-watrobowemu. Etynyloestradiol jest glownije Wik

metabolizowany na drodze hydroksylacji aromatycznej przez enzymy cytochr%ﬁ%é@@ﬁ?wé:@%%l%mmac‘;i
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rowniez szereg metabolitow hydroksylowanych i metylowanych. Wystepuja one w postaci wolnej
oraz sprzg¢zonej jako glukuronidy i siarczany.

Okres poltrwania w fazie eliminacji etynyloestradiolu wynosi okoto 16-18 godzin. Krzywa dyspozycji
wykazuje, Zze zmniejszenie stezenia etynyloestradiolu w osoczu nastgpuje w dwoch fazach.
Metabolity etynyloestradiolu sa wydalane w wigkszej ilosci z katem niz z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwa
W celu oceny ryzyka stosowania produktu u ludzi przeprowadzono badania toksycznosci na
zwierzetach dla poszezegdlnych substancji czynnych etynyloestradiolu i lewonorgestrelu, jak rowniez

ich kombinacji.

W czasie badania tolerancji uktadowej po wielokrotnym podaniu produktu nie obserwowano zadnych
objawdéw wskazujacych na nieoczekiwane ryzyko dla ludzi.

Badania toksycznosci ostrej nie wykazaly ryzyka wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych w
przypadku nieumysInego zazycia wielokrotnosci zalecanej dziennej dawki produktu

Badania toksycznosci przewleklej po podaniu wielokrotnym, przeprowadzone w celu ustalenia
potencjalnego dziatania rakotwérczego, nie potwierdzily takiego dziatania przy stosowaniu dawek
terapeutycznych u ludzi. Nalezy jednak pamietaé, ze hormony piciowe moga pobudzaé wzrost
pewnych hormono-zaleznych tkanek i nowotworow.

Badania embriotoksyczno$ci i teratogennosei etynyloestradiolu oraz ocena wplywu produktu
zloZzonego na plodnosé zwierzat, rozwoj ptodu, laktacjg i funkcje rozrodcze potomstwa nie wykazaly
ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych u ludzi przy zalozeniu, ze lek jest przyjmowany zgodnie z
zaleceniami lekarza. Po zaj$ciu w ciazeg, nalezy jak najszybciej przerwaé stosowanie produktu.
Badania etynyloestradiolu i lewonorgestrelu w warunkach in vitro i in vivo nie wykazaly dziatania
mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K-25, magnezu stearynian, talk.
Otoczka tabletki; sacharoza, Makrogol 6000, wapnia weglan, talk, powidon K-90, woda oczyszczona.
Srodki nablyszczajace: wosk biaty, wosk Carnauba, talk.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwaloSci

3 lata.

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania
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1 lub 3 blistry w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Wryeth-Lederle Pharma GmbH

Storchengasse 1

A-1150 Wieden
Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0725

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

02.03.1999/ 29.04.2004/ 29.04.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 15
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