SPRA™TZONO

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEG(N‘” o O; M,Nm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Syndi-35
2 mg+ 0,035 mg, tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 2 miligramy cyproteronu octanu (Cyproteroni acetas)
i 35 mikrograméw etynyloestradiolu (Ethinylestradiolum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane.
Okragte, obustronnie wypukte, z6ite, powlekane cukrem tabletki o Srednicy 5,7 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Preparat Syndi-35 jest przeznaczony do stosowania tylko u kobiet w leczeniu:

a) ciezkiej postaci tradziku, opornego na diugotrwale leczenie antybiotykami doustnymi
b) hirsutyzmu o Srednim nasileniu

Preparat Syndi-35 ma réwniez dziatanie antykoncepcyjne. Nie jest jednak zalecany do
stosowania wytacznie w celu antykoncepcyjnym, lecz powinien by¢ przeznaczony gtéwnie
dla kobiet wymagajacych leczenia wyzej wymienionych stanéw skérnych zaleznych od
stezenia androgenow.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Pierwszy cykl leczenia

Nalezy przyjmowaé jedna tabletk¢ na dobg przez 21 dni, rozpoczynajac od pierwszego
dnia cyklu miesiaczkowego (pierwszego dnia krwawienia miesiaczkowego liczonego jako
Dzieni 1).

Kolejne cykle leczenia
Kazdy kolejny cykl rozpoczyna si¢ po 7-dniowej przerwie w przyjmowaniu tabletek
nastepujacej po poprzedzajacym cyklu leczenia.

Catkowite ustapienie objawéw tradziku, w wigkszosci przypadkéw, obserwuje sig
zazwyczaj w ciagu kilku miesigcy, jednak w wyjatkowo cigzkich przypadkach konieczne
moze by¢ leczenie przez dluzszy czas. Po catkowitym ustapieniu tradziku lub hirsutyzmu
nalezy zakonczy¢ leczenie. W przypadku ponownego wystapienia objawéw leczenie
preparatem Syndi-35 mozna powtorzyc.




W przypadku, gdy preparat Syndi-35 jest stosowany réwniez w celu antykoncepcji wazne
jest, aby SciSle przestrzega¢ powyzszych wskazéwek. Jes§li w okresie przerwy w
stosowaniu tabletek nie pojawi si¢ krwawienie, przed rozpoczg¢ciem kolejnego opakowania
nalezy sprawdzic, czy pacjentka nie jest w ciazy.

W przypadku zmiany dotychczasowego doustnego preparatu antykoncepcyjnego na lek
Syndi-35 nalezy stosowac si¢ do ponizszych wskazéwek:

Zmiana 7 innego 21-dniowego ztoZonego doustnego preparatu antykoncepcyjnego
Pierwsza tabletk¢ Syndi-35 nalezy przyja¢ od razu w pierwszym dniu po zakoficzeniu
poprzedniego cyklu stosowania preparatu antykoncepcyjnego. Stosowanie dodatkowej
ochrony antykoncepcyjnej nie jest konieczne.

Zmiana 7 innego 28-dniowego ztozonego doustnego preparatu antykoncepcyjnego
Pierwsza tabletk¢ Syndi-35 nalezy przyja¢ nastgpnego dnia po zazyciu ostatniej tabletki
zawierajacej substancje czynne z opakowania zawierajacego 28 tabletek. Stosowanie
dodatkowej ochrony antykoncepcyjnej nie jest konieczne.

Zmiana 7 tabletki zawierajqcej wylqcznie progestagen

Pierwsza tabletke Syndi-35 nalezy przyja¢ w pierwszym dniu krwawienia nawet, jesli w
tym dniu zastosowano juz tabletk¢ z progestagenem. Stosowanie dodatkowej ochrony
antykoncepcyjnej nie jest konieczne. Pozostate, niewykorzystane tabletki z progestagenem
nalezy wyrzucic.

Stosowanie po porodzie lub poronieniu

Stosowanie Syndi-35 po ciazy mozna rozpocza¢ po 21 dniach od porodu przez pochwe
pod warunkiem, ze pacjentka moze chodzi¢ i, ze nie ma komplikacji pologowych.
Stosowanie dodatkowej metody antykoncepcyjnej bedzie konieczne przez pierwsze 7 dni
przyjmowania Syndi-35. Poniewaz pierwsza owulacja po porodzie moze wystapi¢ przed
pojawieniem si¢ pierwszego krwawienia, w okresie od urodzenia dziecka do rozpoczgcia
pierwszego cyklu przyjmowania Syndi-35, nalezy stosowac¢ inng metod¢ antykoncepcji.

Po poronieniu w pierwszym trymestrze od razu mozna rozpoczaé stosowanie Sydni-35.
Dodatkowa metoda antykoncepcji nie jest konieczna.

Wyjatkowe przypadki wymagajace stosowania dodatkowej antykoncepciji

Nieprawidtowe stosowanie

Jedna pominigta tabletke nalezy zazyc tak szybko jak to mozliwe, i jesli to nastapi w ciagu
12 godzin od czasu, kiedy nalezato zazy¢ pigutke, skutecznos$¢ antykoncepcyjna preparatu
zostanie zachowana. W przypadku dluzszych opéZnien konieczne jest stosowanie
dodatkowej antykoncepcji. Nalezy przyja¢ tylko ostatniag pominigta tabletke. Nie nalezy
przyjmowac pozostatych tabletek, ktére zostaly pominigte wezesnie;j.

Dodatkowa, inna niz hormonalna, metod¢ antykoncepcji (oprécz obserwacji cyklu i
pomiaru temperatury) nalezy stosowac przez 7 nast¢gpnych dni, podczas ktérych przyjmuje
si¢ kolejne 7 tabletek Syndi-35.

Jedli tabletka (tabletki) Syndi-35 zostata(y) pominigta(e) w trakcie przyjmowania ostatnich
7 tabletek z opakowania, nie nalezy robi¢ przerwy przed rozpoczgciem nast¢pnego
opakowania. W takiej sytuacji, do momentu skoficzenia drugiego opakowania Syndi-35,
nie nalezy si¢ spodziewa¢ krwawienia z odstawienia. W czasie przyjmowania tabletek




moze wystapi¢ niewielkie krwawienie w Srodku cyklu, jednak nie ma to znaczenia
klinicznego. JeSli w okresie przerwy w stosowaniu tabletek po skoficzeniu drugiego
opakowania nie wystapi krwawienie z odstawienia, przed rozpoczgciem kolejnego
opakowania Syndi-35 nalezy upewni¢ si¢, ze pacjentka nie jest w ciazy.

Zaburzenia zolqdkowo-jelitowe

Wymioty i biegunka moga zmniejszy¢é skuteczno$¢ doustnych — preparatow
antykoncepcyjnych poprzez zahamowanie catkowitego ich wchianiania. W przypadku
wystapienia dolegliwosci zotadkowo-jelitowych nalezy przyjmowac tabletki Syndi-35
jeszcze przez kolejne 7 dni po ich ustapieniu i jednoczesnie stosowa¢ dodatkowe, inne niz
hormonalne metody antykoncepcji (oprécz obserwacji cyklu i pomiaru temperatury). Jesli
tych 7 dni zbiegnie si¢ w czasie z momentem zakoficzenia przyjmowania tabletek z
biezacego opakowania, nastepne opakowanie nalezy rozpoczaé bez robienia typowej
przerwy. W tej sytuacji, do momentu skoriczenia drugiego opakowania Syndi-35, nie
nalezy si¢ spodziewaé krwawienia z odstawienia. Przed rozpoczeciem kolejnego
opakowania Syndi-35, jesli w tym czasie u pacjentki nie wystapi krwawienie z
odstawienia, nalezy upewnié¢ sig, Ze pacjentka nie jest w ciazy. Jesli zaburzenia
zotadkowo-jelitowe beda si¢ utrzymywaé przez dluzszy czas, nalezy rozwazy¢
zastosowanie innych metod antykoncepcji.

4.3. Przeciwwskazania

» Ciaza i laktacja

» Ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby, z6ttaczka lub uciazliwe swedzenie w czasie
ciazy, zesp6t Dubina-Johnsona, zesp6t Rotora, wystgpujace w przesztoSci lub obecnie
nowotwory watroby.

» Potwierdzona w wywiadzie idiopatyczna zakrzepica zylna wystgpujaca u rodzenstwa
lub rodzicéw w mtodym wieku.

»  Wystepujace obecnie lub w przesztosci tetnicze lub zylne zaburzenia zakrzepowe lub
zatorowe, stany wskazujace na sktonnosci do nich, np.: zaburzenia krzepnigcia krwi,
zastawkowa wada serca oraz migotanie przedsionkow.

= Niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa.

* Rak piersi lub rak endometrium obecnie lub w wywiadzie.
» (Ciezka cukrzyca ze zmianami naczyniowymi.

= Zaburzenia metabolizmu ttuszczéw we krwi.

» Opryszczka cigzarnych w wywiadzie.

= Nasilenie otosklerozy w ciazy.

= Krwawienia z drég rodnych z niewiadomej przyczyny.

» Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek sktadnik preparatu Syndi-35.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Tak jak w przypadku innych steroidéw wykazano, ze podawanie szczurom cyproteronu
octanu i etynyloestradiolu, w bardzo duzych dawkach i przez wigkszoS¢ zycia zwierzat,




powoduje wzrost czestotliwosci wystgpowania nowotworéw (w tym raka) w ich watrobie.
Znaczenie tego zjawiska dla ludzi nie jest znane.

Po zastosowaniu substancji hormonalnych takich, jak substancje zawarte w leku Syndi-35
obserwowano tagodne (rzadko) i zlo§liwe nowotwory watroby (bardzo rzadko)
prowadzace do krwotokéw wewnatrzbrzusznych, w pojedynczych przypadkach
zagrazajacych zyciu.

W przypadku wystapienia cigzkich dolegliwosci w obregbie nadbrzusza, powigkszenia
watroby lub objaw6w krwotoku wewnatrzbrzusznego, w rozpoznaniu réznicowym nalezy
wziaé pod uwage nowotwor watroby.

Preparat Syndi-35 ma wiele wtasciwosci wspélnych z tradycyjnymi doustnymi ztozonymi
preparatami antykoncepcyjnymi. Dlatego w trakcie leczenia preparatem Syndi-35 nie
nalezy stosowac doustnych ztozonych preparatéw antykoncepcyjnych. Dane statystyczne
sugeruja, ze u kobiet stosujacych doustne ztozone preparaty antykoncepcyjne czgsciej, niz
u kobiet, ktére ich nie stosowaly, wystgpuja: zylna choroba zakrzepowo-zatorowa,
zakrzepica tgtnic (w tym udar mézgu i zawal migSnia sercowego) oraz krwotok
podpajeczynéwkowy. Nie zawsze dochodzi do petnego wyleczenia powyzszych schorzen,
a w niektérych przypadkach sa one $miertelne. Czgstotliwo$¢ wystgpowania tych zaburzen
u pacjentek stosujacych nowoczesne preparaty z mala zawartoScia hormonéw nie jest
znana, jednak uwaza si¢, Ze wystgpuja one rzadziej niz w przypadku stosowania
preparatéw starszej generacji.

Pewne czynniki moga zwigkszac ryzyko zakrzepicy, np.:
= palenie tytoniu,
= otytos¢,
= 7ylaki,
= choroby sercowo-naczyniowe,
= cukrzyca,
® migrena.

Ryzyko zakrzepicy tetnic z powodu stosowania zlozonych doustnych preparatow
antykoncepcyjnych wzrasta wraz z wiekiem, a palenie papieroséw poteguje to ryzyko.
Ponadto, jesli u czlonkéw rodziny w miodosci stwierdzano zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe (np.: zakrzepica zyl glebokich, zawat serca lub udar), to przed przepisaniem
Syndi-35 nalezy wykluczyé u pacjentki zaburzenia krzepnigcia. Lekarz powinien oceni¢
przydatno$¢ stosowania Syndi-35 indywidualnie dla pacjentki biorac pod uwagg stopien
ciezkosci choréb zakrzepowych oraz przedyskutowac to z nia przed przepisaniem leku
Syndi-35.

Wyniki licznych badaii epidemiologicznych wskazuja, ze ztozone doustne preparaty
antykoncepcyjne stanowia znaczna ochrong przeciwko rakowi jajnika i rakowi
endometrium macicy. Jednak inne badania wskazuja na zwigkszone ryzyko raka szyjki
macicy u pacjentek stosujacych dtugotrwale ztozone doustne preparaty antykoncepcyjne.
Nadal nie wiadomo, w jakim stopniu ryzyko to jest wynikiem zachowan seksualnych i
innych czynnikow.

Badania epidemiologiczne wskazuja na nieznacznie podwyzszone ryzyko wzgledne
wystepowania raka piersi u kobiet stosujacych ztozone doustne preparaty antykoncepcyjne.
Wystapienie raka piersi u kobiet stosujacych ztozone doustne preparaty antykoncepcyjne




(lub u kobiet, ktére takie preparaty stosowaly w ciagu ostatnich dziesigciu lat), jest bardziej
prawdopodobne, niz rak piersi u kobiet, ktére nigdy nie stosowaty takich preparatow.

Rak piersi wystepuje rzadko wsréd kobiet ponizej 40 roku zycia, niezaleznie od tego, czy
stosuja ztozone doustne preparaty antykoncepcyjne, czy tez nie. Ryzyko wystapienia raka
piersi wzrasta z wiekiem. Zwigkszenie liczby rozpoznanych przypadkéw raka piersi u
kobiet aktualnie lub w niedalekiej przeszioSci stosujacych zlozone doustne preparaty
antykoncepcyjne jest niewielkie w stosunku do ogélnego ryzyka wystapienia raka piersi.

Najwazniejszym czynnikiem ryzyka rozwoju raka piersi u kobiet stosujacych ztozone
doustne preparaty antykoncepcyjne jest wiek kobiet, w ktérym kobiety przestaja je
stosowac; im sa starsze, tym wigksze ryzyko raka piersi. Dlugo$¢ okresu stosowania
preparatéw antykoncepcyjnych jest mniej istotna, a zwigkszone ryzyko raka stopniowo
zanika w ciagu 10 lat od zakoriczenia ich stosowania tak, ze po 10 latach ryzyko raka nie
jest zwigkszone.

Mozliwosé zwigkszonego ryzyka wystapienia raka piersi nalezy oméwi¢ z pacjentka
stosujaca lek i rozwazy¢ potencjalne korzysci stosowania ztozonych doustnych preparatow
antykoncepcyjnych. Preparaty te zapewniaja znaczna ochrong przed ryzykiem rozwoju
niektérych innych rodzajéw raka (np.: raka jajnika i raka endometrium).

Nie mozna wykluczyé mozliwosci, ze w nielicznych przypadkach w trakcie stosowania
Syndi-35 niektére choroby przewlekle moga mie¢ cigzszy przebieg (patrz ,,Srodki
ostroznosci’).

Pacjentki z nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub z zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinny stosowac tego leku.

Wskazania do natychmiastowego zaprzestania stosowania Syndi-35

* Wystapienie migreny po raz pierwszy lub zaostrzenie wczeSniej wystepujacej migreny,
béle gtowy lub béle glowy wystgpujace czesciej lub silniejsze niz dotychczas.

» Nagle zaburzenia wzroku lub stuchu lub inne zaburzenia percepcji.

* Pierwsze objawy zakrzepowego zapalenia zyt lub zaburzefi zakrzepowo-zatorowych
(np.: nietypowe bdle lub obrzgki koriczyn dolnych — jednej lub obu, kiujacy bdl
towarzyszacy oddychaniu lub kaszlowi, wystepujacy z niewiadomej przyczyny). Bol i
ucisk w klatce piersiowe;.

» Sze$¢ tygodni przed planowana rozlegla operacja (np.: w obrebie jamy brzusznej,
ortopedyczna), jakakolwiek operacja konczyn dolnych, leczenie zylakéw lub
dtugotrwate unieruchomienie, np. po wypadku lub operacji. Ponowne stosowanie
Syndi-35 powinno nalezy rozpoczaé nie wczesniej niz po 2 tygodniach od odzyskania
pelnej sprawnosci chodzenia. W przypadku naglej operacji wskazana jest profilaktyka
przeciwzakrzepowa np. heparyna podawana podskérnie.

» Pojawienie si¢ z6ttaczki, zapalenie watroby lub swedzenie calego ciata.
» Nasilenie napadéw padaczkowych.

» Znaczacy wzrost ci$nienia krwi.

= Pojawienie si¢ ci¢zkiej depresji.

» Silne béle w nadbrzuszu lub powigkszenie watroby.




» Wyrazne zaostrzenie stanéw, ktére moga ulec pogorszeniu w trakcie stosowania
doustnych metod zapobiegania ciazy.

» Ciaza. Niektére badania wykazaty, ze doustne preparaty antykoncepcyjne stosowane
we wczesnej ciazy moga nieznacznie zwigksza¢ ryzyko deformacji ptodu. Inne
badania nie potwierdzity tych wynikéw. Dlatego tez nie mozna wykluczy¢ takiej
mozliwosci, jednak ryzyko jest bardzo mate.

Srodki ostroznosci

Ocena stanu pacjentki przed rozpoczgciem stosowania ztozonych doustnych preparatéw
antykoncepcyjnych (a nastgpnie w statych odstgpach czasowych) powinna obejmowac
wywiad dotyczacy samej pacjentki jak réwniez cztonkéw jej rodziny. Nalezy to wzia¢ pod
uwage w badaniu przedmiotowym oraz przeciwwskazania (punkt 4.3.) i ostrzezenia
(punkt 4.4.) dla tego produktu. Czgstotliwo$¢ i charakter oceny powinny si¢ opieraC na
odpowiednich wskazéwkach i powinny by¢ dostosowane indywidualnie, jednak powinny
obejmowa¢ pomiar ci$nienia krwi oraz, jesli lekarz uzna to za konieczne, badanie piersi,
jamy brzusznej, miednicy, badanie cytologiczne §luzu szyjkowego macicy.

Ponizsze choroby wymagaja Scistego dozoru medycznego w trakcie stosowania ztozonych
doustnych preparatéw antykoncepcyjnych. Nasilenie lub pojawienie si¢ po raz pierwszy
ktéregokolwiek z ponizej wymienionych choréb moze wskazywa¢ na koniecznos¢
zaprzestania stosowania Syndi-35:

= cukrzyca lub tendencja do rozwoju cukrzycy (np. cukromocz niewiadomego
pochodzenia),

= padciSnienie,

» 7zylaki, zapalenie zyl w wywiadzie,

= otoskleroza,

= stwardnienie rozsiane,

= padaczka,

= porfiria,

= tezyczka,

» zaburzenia czynno$ci watroby,

» plasawica Sydenhama,

» zaburzenia czynnos$ci nerek,

= zaburzenia krzepniecia krwi w wywiadzie rodzinnym,

= otylos¢,

» rak piersi w wywiadzie rodzinnym oraz tagodne stany chorobowe piersi w wywiadzie u
pacjentki,

» depresja w wywiadzie,

» toczen rumieniowaty uktadowy,

» widkniaki macicy,

* nietolerancja soczewek kontaktowych,

® migrena,

= kamica zolciowa,

= choroby sercowo-naczyniowe,

» ostuda; stosowanie lamp ultrafioletowych w leczeniu tradziku lub dlugotrwata
ekspozycja na promienie stoneczne zwigkszaja ryzyko postgpu ostudy.

= astma lub jakakolwiek choroba, ktéra moze si¢ pogorszy¢ w czasie ciazy.




Po zaprzestaniu stosowania Syndi-35 u niektérych kobiet moze wystapi¢ brak miesiaczki
lub skape miesigczkowanie zwlaszcza, gdy wystepowaly one przed rozpoczgciem
stosowania leku. Nalezy o tym poinformowac pacjentki.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki indukujace enzymy watrobowe takie jak barbiturany, piramidon, fenobarbital,
fenytoina, fenylobutazon, ryfampicyna, karbamazepina i gryzeofulwina moga zmniejszac
dziatanie antykoncepcyjne Syndi-35. U kobiet poddanych dlugotrwalej terapii lekami
indukujacymi enzymy watrobowe nalezy zastosowac inng metode antykoncepcji.

Stosowanie antybiotykéw réwniez moze zmniejszaé skuteczno$¢ Syndi-35.

Kobiety krétko przyjmujace leki indukujace enzymy watrobowe oraz antybiotyki o
szerokim spektrum dziatania powinny stosowaé dodatkowe, inne niz hormonalne (oprécz
metod obserwacji cyklu i pomiaru temperatury) preparaty antykoncepcyjne w trakcie
leczenia oraz przez 7 kolejnych dni po zakoficzeniu terapii. Jesli tych 7 dni zbiegnie si¢ w
czasie z momentem zakoficzenia przyjmowania tabletek z biezacego opakowania, nastgpne
opakowanie nalezy rozpoczaé bez robienia typowej przerwy. W tej sytuacji nie nalezy si¢
spodziewac krwawienia z odstawienia do momentu skorficzenia drugiego opakowania. Jesli
w przerwie miedzy stosowaniem tabletek u pacjentki nie wystapi krwawienie z
odstawienia, przed rozpoczeciem kolejnego opakowania nalezy upewnic sie, ze pacjentka
nie jest w ciazy.

Doustnie stosowane tetracykliny, podawane jednoczesnie z preparatem Syndi-35, moga
obnizaé jego skutecznos$é antykoncepcyjna. Dlatego tez w trakcie stosowania tetracyklin
zaleca si¢ stosowanie dodatkowych, innych niz hormonalne (oprécz obserwacji cyklu i
pomiaru temperatury) metod antykoncepcji, aby zapewni¢ najwyzszy poziom
zabezpieczenia. W przypadku leczenia ryfampicyna nalezy stosowa¢ dodatkowa metode
antykoncepcyjna przez okres az do 4 tygodni po zakonczeniu leczenia, nawet jesli czas
leczenia byt krotki.

Preparat Syndi-35 wptywa na tolerancj¢ glukozy, dlatego moze by¢ konieczna zmiana
dawkowania doustnych lekéw przeciwcukrzycowych lub insuliny.

Produkt ziotowy — dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) — nie powinien byc¢
stosowany jednocze$nie z Syndi-35, poniewaz istnieje prawdopodobiefistwo utraty
wlasciwos$ci antykoncepcyjnych .

4.6. Cigza i laktacja

Badania na zwierzetach wykazaty, ze moze dojs¢ do feminizacji plodu pici meskiej, jesli
cyproteronu octan jest podawany w czasie embriogenezy, kiedy to nast¢puje réznicowanie
sie genitaliéw zewnetrznych. Chociaz powyzsze zjawisko nie musi si¢ odnosi¢ do
czlowieka, ciaza jest bezwarunkowym przeciwwskazaniem do leczenia preparatem Syndi-
35 i musi zostaé¢ wykluczona przed rozpoczg¢ciem terapii.

Karmienie piersia podczas przyjmowania preparatu Syndi-35 jest przeciwwskazane.

477. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu




Brak danych.

4.8.  Dzialania niepozadane

Czgstotliwos$¢ wystgpowania:
Bardzo czesto: >1/10

Czesto: >1/100, <1/10
Niezbyt czesto:  >1/1000, <1/100
Rzadko: >1/10 000, <1/1000

Bardzo rzadko:  <1/10 000, w tym pojedyncze przypadki

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Rzadko: rozstrdj zotadka, nudno$ci, wymioty

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: zmiany masy ciala

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: tkliwos$¢ piersi, zmiany popgdu piciowego

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej

Bardzo rzadko: stosowanie Syndi-35 moze czasami powodowaé ostudg, u kobiet ze
sktonno$ciami do niej, ktéra nasila si¢ podczas ekspozycji na promienie stoneczne. Takie
kobiety powinny unikac storica.

Zaburzenia wzroku

Bardzo rzadko: w trakcie stosowania doustnych preparatéw antykoncepcyjnych
odnotowano przypadki nietolerancji soczewek kontaktowych. Pacjentki noszace soczewki
kontaktowe, u ktérych nastapia zmiany w tolerancji soczewek, powinny poddac si¢
badaniu okulistycznemu.

Zaburzenia ogdlne
Rzadko: béle glowy, nastroje depresyjne

Zaburzenia menstruacyjne

» Zmniejszenie obfitosci krwawienia miesigczkowego — nie jest czym$ nietypowym i
nalezy si¢ tego spodziewac u niektérych pacjentek.

» Brak miesigczki — sporadycznie moze nie wystapi¢ krwawienie z odstawienia. Jesli
tabletki byly stosowane prawidtowo, ciaza jest mato prawdopodobna. Jesli nie wystapi
krwawienie w trakcie przerwy w stosowaniu tabletek, przed rozpoczeciem kolejnego
opakowania nalezy wykluczy¢ ciaze.

» Krwawienie mi¢dzymiesigczkowe — ,,plamienie” lub bardziej obfite krwawienie w
srodku cyklu moga czasem wystapi¢ w czasie stosowania tabletek, zwlaszcza podczas
pierwszych kilku cykléw, jednak zazwyczaj ust¢puja samoistnie. Nalezy kontynuowac
stosowanie Syndi-35 nawet, jeSli krwawienie jest nieregularne. JeSli nieregularne
krwawienie si¢ utrzymuje, nalezy podja¢ odpowiednie dziatanie diagnostyczne (nie
wykluczajac tyzeczkowania) w celu wykluczenia przyczyn organicznych. Ma to
zastosowanie w sytuacji, gdy plamienie wyst¢puje w regularnych odstgpach czasu w
trakcie kilku kolejnych cykléw lub pojawia si¢ po raz pierwszy po diugim czasie
stosowania Syndi-35.




Badania laboratoryjne

Stosowanie zlozonych doustnych preparatéw antykoncepcyjnych moze mie¢ wptyw na
wyniki niektérych badaf laboratoryjnych, miedzy innymi na biochemiczne parametry
czynnosci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek, stgzenia bialek osocza, frakcje
lipidéw/lipoprotein, parametry metabolizmu weglowodanéw oraz parametry krzepnigcia i
fibrynolizy. W zwiazku z tym, wykonujac badania laboratoryjne nalezy poinformowac
personel laboratorium o stosowaniu ztozonych doustnych preparatéw antykoncepcyjnych.

W celu uzyskania wigcej informacji, patrz punkt 4.4.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie moze spowodowac nudnosci, wymioty i krwawienie z drég rodnych.

Nie ma swoistego antidotum. Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad ptciowo-moczowy i hormony piciowe, antyandrogeny
i estrogeny; cyproteron i estrogen.

Kod ATC: G 03 HB 01

Syndi-35 blokuje receptory androgenowe. Hamuje réwniez syntezg¢ androgen6w zaréwno
przez ujemne sprzezenie zwrotne w obrebie osi podwzgdrzowo-przysadkowo-jajnikowej,
jak i przez hamowanie enzyméw syntetyzujacych androgeny.

Pomimo, ze preparat Syndi-35 ma réwniez dzialanie antykoncepcyjne, nie jest zalecany
wylacznie w celu antykoncepcyjnym, lecz powinien by¢ przeznaczony do stosowania u
kobiet wymagajacych leczenia zmian skérnych zaleznych od st¢zenia androgenow.

5.2.  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Cyproteronu octan

Po podaniu doustnym cyproteronu octan wchtania si¢ catkowicie w szerokim zakresie
dawek. Po podaniu 2 mg cyproteronu w skojarzeniu z 35 pg etynyloestradiolu uzyskano
maksymalne stgzenie w surowicy wynoszace 15 ng cyproteronu octanu / ml w czasie 1,6
godz. Stezenie cyproteronu w surowicy zmniejsza si¢ w dwoéch fazach eliminacji
charakteryzujacych si¢ okresem péitrwania wynoszacym odpowiednio 0,8 godz. i 2-3 dni.
Klirens catkowity cyproteronu octanu wynosit 3,6 ml/min/kg. Istnieja rézne drogi
metabolizmu cyproteronu octanu, w tym hydroksylacje i koniugacje. Giownym
metabolitem w osoczu cztowieka jest pochodna 15-hydroksy.

Cyproteronu octan wydalany jest czesciowo z z6icia w postaci niezmienionej. Wigkszos¢
jest wydalana w postaci metabolitéw z moczem i z6icia w stosunku 3:7. Oznaczono
wydalanie z moczem i z6lcia, z okresem péitrwania wynoszacym 1,9 dni. Wydalanie
metabolitéw z osocza odbywato si¢ z podobna predkoscia (okres péitrwania wynoszacy
1,7 dni). Cyproteronu octan prawie catkowicie wiaze si¢ z albuminami osocza, tylko okoto
3,5-4,0% catkowitego stezenia leku pozostaje w postaci niezwiazanej. Poniewaz
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cyproteronu octan nieswoiScie wiaze si¢ z biatkami, zmiany st¢zenia globuliny wiazace]
hormony piciowe (SHBG ang. Sex Hormone Binding Globulin) nie wptywaja na
farmakokinetyke cyproteronu octanu.

Akumulacja cyproteronu octanu nastgpuje podczas jednego cyklu leczenia, stosownie do
dhugiego okresu péltrwania w koricowej fazie eliminacji z osocza (surowicy) i dobowej
dawki leku. Srednie maksymalne stezenie leku w surowicy wzrasta z 15 ng/ml (dziefi 1) do
odpowiednio 21 ng/ml i 24 ng/ml na koniec cyklu pierwszego i cyklu trzeciego. Pole pod
krzywa zaleznosci stezenia od czasu wzrasta 2,2-krotnie (koniec cyklu pierwszego) i 2,4-
krotnie (koniec cyklu trzeciego). Stan stacjonarny uzyskano po okoto 16 dniach. Podczas
dtugotrwatego leczenia, w trakcie cykléw leczenia ilo$¢ gromadzonego cyproteronu octanu
wzrasta 2-krotnie.

Catkowita biodostepno$¢ cyproteronu octanu wynosi 88% dawki. Wzgledna biodostgpnos¢
octanu cyproteronu (w skojarzeniu z 35 ug etynyloestradiolu) wynosita 109 % w

poréwnaniu z wodna zawiesina mikrokrystaliczna.

Etynyloestradiol

Po podaniu doustnym etynyloestradiol wchtania si¢ szybko i catkowicie. Po przyjeciu 35
ng etynyloestradiolu w skojarzeniu z 2 mg cyproteronu, maksymalne ste¢zenie leku w
surowicy wystepuje w czasie 1,7 godz. i wynosi okoto 80 pg/ml. Dlatego tez stezenia
osoczowe etynyloestradiolu maleja w dwoéch fazach charakteryzujacych si¢ okresem
péltrwania wynoszacym odpowiednio 1-2 godziny i okoto 20 godzin. Z przyczyn
analitycznych, parametry te moga by¢ tylko obliczone dla wigkszych dawek.

Objetosé dystrybucji etynyloestradiolu wynosita okoto 5 I/kg, a klirens oceniono na 5
ml/min/kg.

Etynyloestradiol w duzym stopniu, lecz nieswoiscie wiaze si¢ z albuminami osocza. Tylko
2% leku wystepuje w postaci niezwiazanej. Etynyloestradiol jest metabolizowany podczas
wchianiania i w czasie pierwszego przejscia przez watrobg, co prowadzi do zmniejszone;j
catkowitej i zmiennej dostgpnosci biologicznej po podaniu doustnym. Etynyloestradiol nie
jest wydalany w formie niezmienionej. Metabolity etynyloestradiolu sa wydalane z
moczem i z6tcia w stosunku 4:6. Okres péitrwania metabolitéw wynosi okoto 1 doby.

Stosownie do okresu péitrwania w kofcowej fazie eliminacji z osocza i dobowego
spozycia leku, stan stacjonarny w osoczu uzyskuje si¢ po 3-4 dniach i, w poréwnaniu z
pojedyncza dawka, jest wyzszy o 30-40%. Wzgledna dostgpnos¢ biologiczna (odniesienie:
wodna zawiesina mikrokrystaliczna) etynyloestradiolu byta prawie catkowita.

Ogoélnoustrojowa dostepnos¢ biologiczna etynyloestradiolu moze ulec zmianie (zwigkszy¢
si¢ lub zmniejszy¢) pod wptywem innych lekéw. Nie wystepuja jednak interakcje z
duzymi dawkami witaminy C.

W czasie dtugotrwatego stosowania etynyloestradiol pobudza syntez¢ watrobowa SHBG i
globuliny wiazacej kortykosteroidy (ang. CBG). Stopiei pobudzenia syntezy SHBG jest

jednak zalezny od struktury chemicznej i dawki jednoczesnie przyjmowanej progestyny.

53, Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Wszystkie istotne przedkliniczne dane o bezpieczefistwie preparatu Syndi-35 s3
przedstawione w niniejszej Charakterystyce.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Rdzeri tabletki Otoczka
Laktoza jednowodna Sacharoza
Skrobia kukurydziana Wapnia weglan
Powidon K25 Talk
Talk Tytanu dwutlenek (E171)
Magnezu stearynian Powidon K 90
Makrogol 6000
Glicerol 85%

Zelaza tlenek z6ity (E172)
Wosk montanoglikolowy
6.2.  NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3.  Okres waznosci
2 lata
6.4.  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25° C.
Przechowywaé w opakowaniu bezpoSrednim.

6.5.  Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium lub blister PVC/PVDC/Aluminium po 21 tabletek kazdy,
w tekturowym pudetku. W kazdym tekturowym pudetku znajduje si¢ 1 lub 3 blistry.

Nie wszystkie rodzaje i wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ na rynku.

6.6. Szczegélne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Lek nalezy przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SymPhar Sp. z 0.0., ul. Wioska 1, 00-777 Warszawa
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8. NUMER (Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12680

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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