Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
0C-35 (2 mg + 0,035 mg) tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Jedna tabletka powlekana zawiera 2 mg octanu cyproteronu (Cyproteroni acetas)
1 0,035 mg etynylestradiolu (Ethinylestradiolum).

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie u kobiet chordb androgenozaleznych takich, jak tradzik, szczegdlnie postaci nasilone

| przebiegajace z lojotokiem, stanem zapalnym lub tworzeniem si¢ guzkow, tysienie androgenowe
oraz fagodna postaé hirsutyzmu,

Pomimo ze preparat OC-35 ma roéwniez dzialanie antykoncepeyjne, nie nalezy go stosowaé

u kobiet wytacznie w celu antykoncepcyjnym, lecz wowczas, gdy konieczne jest leczenie

wymienionych choréb androgenozaleznych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Jedna tabletka powlekana na dobg, o stale) porze dnia, przez 21 dni. Nastgpnie 7 dni przerwy przed
rozpoczgciem kolejnego opakowania. Preparat OC-35 regularnie przyimowany zapewnia skuteczne

dzialanie terapeutyczne oraz zapobiega ciazy.

Przyimowanie preparatu OC-35 po raz pierwszy
Po raz pierwszy rozpoczyna sig przyjmowanie preparatu w pierwszym dniu miesiaczki - zapewnia to
ochrong przed niepozadang ciaza juz w pierwszym cyklu prowadzonego leczenia. Przyjmujac
pierwsza tabletke w 5. dniu cyklu, nalezy przez caly pierwszy cykl stosowa¢ dodatkowa metodg
antykoncepcji lub powstrzymac sig od stosunkow seksualnych. Cykl ten moze by¢é plodny (mozliwosé
owulacji wskutek niedostatecznej, zbyt podZnej - od 5. dnia - kontroli wydzielania hormonoéw
pteiowych). Po 21 dniach nastgpuje 7 dni przerwy w stosowaniv leku, przed rozpoczgciem nastgpnego
opakowania, W okresie przerwy powinno wystapi¢ krwawienie miesigczkowe. Niezaleznie od tego,
czy si¢ ono zakoficzylo, po 7 dniach koniecznie nalezy przyja¢ pierwsza tabletke z nastgpnego
opakowania.
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Jezeli wezesniej prryjmowane inny tlofony Srodek antykoncepcyjny

Przyjmowanie preparatu OC-35 nalezy rozpoczaé nastgpnego dnia po 7-dniowej przerwie wynikajacej
z¢ schematu stosowania dotychczasowego preparatu lub nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej
nieaktywnej tabletki (bez zawarto$ci hormonéw) z aktualnego opakowania (nalezy poinstruowaé

pacjentke, aby w razie watpliwosci zapytafa lekarza fub farmaceute).

Jezeli wezesniej stosowano minipigulhi (pigulki jednoskladnikowe)
Mozna przerwaé przyjmowanie minipigilek w dowolnym dniu i zamiast nich, o tej samej porze,
przyjmowaé preparat OC-35, Pacjentka powinna stosowaé jednoczesnie inne metody antykoncepcii,

jesli w ciagu pierwszych 7 dni przyjmowania preparatu OC-35 odbywa stosunki seksualne.

Jezeli wezesniej stosowano antykoncepcje w postaci zastrzykow, implantu lub wkltadki
wewnqtrzmacicznej uwalniajqeej gestagen

Nalezy rozpoczaé przyjmowanie preparatu OC-35 w dniu, w ktérym mial byé wykonany nastepny
zastrzyk lub w dniu usuniecia implantu lub wkladki. Jesli w ciagu pierwszych 7 dni przyjmowania
preparatu OC-35 pacjentka odbywa stosunki seksualne, powinna stosowa¢ jednoczesnie inne metody

antykoncepcji.

Przyjmowanie preparatu po porodzie lub poronieniu naturalnym lub sztucznym

Stosowanie preparatu OC-35 nalezy rozpoczaé 21 do 28 dni po porodzie. U pacjentek, ktore przed
rozpoczeciem podawania leku odbyty stosunek, nie nalezy podawaé leku do czasu wystapienia
piecwszej naturalnej miesiaczki, w celu upewnienia sig, ze pacjentka nie jest w ciazZy. Przez pierwsze
7 dai przyjmowania preparatu nalezy stosowac dodatkowe metody antykoncepcji.

Nie stosowaé preparatu w trakcie karmienia piersia.

Jak dlugo stosowaé preparat OC-35

Dlugoéé okresu stosowania preparatu OC-35 zalezy od nasilenia choroby i trwa najczgsciej kilka
miesigey.

Zaleca sie stosowanie preparatu jeszcze ¢o najmnigj przez 3-4 cykle po ustapienin objawow. Jezeli po
kilku tygodniach lub miesiacach po odstawieniu tabletek nastapi nawrét choroby, mozna wznowic

leczenie preparatem OC-35.

W przypadku pominigcia dawki leku OC-35
Jesli pominieta tabletka zostanie przyjeta przed uplywem 12 godzin, skutecznos¢ dziatania leku jest
zachowana. Nalezy przyjaé tabletke tak szybko, jak to mozliwe i zazy¢ nastepng o zwyklej porze. Jesh

minglo wiecej niz 12 godzin, skutecznoéé dziatania leku moze by¢ zmniejszona. Zaleca si¢ dlatego
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stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji przez 7 kolejnych dni {czas przyjecia 7 kolejnych
tabletek). Jesli pacjentka zapomniala o zazyciu tabletek i w czasie pierwszej przerwy w ich
przyjmowaniu nie wystapito spodziewane krwawienie, nalezy wziaé pod uwagg mozliwosé ciazy.
Nalezy poinstruowaé pacjentke, aby w razie watpliwosci dotyczacych pominiecia dawki leku,

zwrdcila sie do lekarza,

Pominigcie tabletki w 1, tygodniu

Nalezy przyjaé pominigta tabletkg tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczesnie, a kolejne zazywacé o statej porze. Przez nastepne 7 dni nalezy stosowaé
dodatkowe metody antykoncepeji. Jezeli w tygodniu poprzedzajacym pominiecie tabletki pacjentka

odbywala stosunki seksualne, istnieje ryzyko zajscia w ciaze.

Pominiecie tabletki w 2. tygodniu
Nalezy przyjaé pominigta tabletkg tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczesdnie, a kolejne zazywad o stalej porze. Skutecznoéé antykencepeyjna leku OC-35 jest

zachowana i nie trzeba stosowa¢ dodatkowych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Pominigcie tabletki w 3. tygodniu

Mozna wybrac jedna z nastepujacych mozliwosci:

1. Pacjentka powinna przyjaé pominigta tabletke jak najszybciej, a nastgpna o zwyklej porze nawet,
jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwdch tabletek. Przyjmowanie tabletek z nastepnego
opakowania nalezy rozpoczaé od razu po dokonczeniu aktualnego, czyli bez 7-dniowej przerwy

w stosowaniu leku. Krwawienie wystapi po dokonczeniu drugiego opakowania, ale w dniach
przyjmowania tabletek moze wystapié plamienie lub niewielkie krwawienie,

2. Pacjentka moze rowniez nie przyjmowa¢ juz tabletek z aktualnego opakowania, zrobi¢

7-dniowa lub krdtsza przerwe (trzeba réwniez wliczyé dzien, w ktorym pominigto tabletke),

a nastepnie kontynuowa¢ zazywanie tabletek z koleynego opakowania.

Jesli pacjentka zapomniata o zazyciu tabletek i w czasie pierwszej przerwy w ich przyjmowaniu nie
wystapito spodziewane krwawienie, nalezy wziaé pod uwage mozliwos¢ ciazy. Przed rozpoczeciem

nastepnego opakowania leku powinna skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Schemat postgpowania w prrypadku pominiecia tabletki:

Pominicta wiecej
niz | tabletka w
cykin

Zasiggnaé porady lekarza

odbyl sig

!

Tydziefi |

Pominigta tylko 1
tabletka (przerwa
wigksza niz 12
godzin)

Stosunek plciowy w tygodniu
poprzedzajacym pominiecie
tabletki |

\2

ni¢ odby! sie

\

- przyjac pominigta tabletke

- zastosowad dodatkowa
metode antykoncepc)i przez 7
dni

- dokoficzy¢ przyjmowanie
tabletek z opakowania

Tvdzien 2

- przyjaé pomini¢ta tabletke
- dokoficzy¢ przyjmowanie
tabletek z opakowania

- przyjaé pominigta tabletke

- dokoniczyé¢ opakowanie

- nie robi¢ 7-dniowej przerwy
- kontynuowaé przyjmowanie
tabletek z nastgpnego
opakowania

Tydzien 3

albo

- odstawic pozostale tabletki
z opakowania

- zrobi¢ przerwe (nie wiecej
niz 7 dni, facznie z dniem
pominiecia tabletki)

- kontynuowaé przyjmowanie
tabletek z nastepnego

opakowania
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Postgpowanie w przypadku wystqpienia wymiotow lub ostref biegunki

Jesli u pacjentki wystepuja wymioty lub ostra biegunka, substancje czynne moga nie wchianiaé sig
catkowicie. Jesli wymioty lub ostra biegunka wystapily w ciagu 3 do 4 godzin po zazyciu tabletki,
nalezy postgpowaé zgodnie z podanymi wyzej zaleceniami dotyczacymi przypadku pominiecia
tabletek.

Postgpowanie w przypadku zamiaru opdinienia terminu wystqpienia krwawienia miesiqezkowego
Mozna opdinié wystapienie krwawienia, jezeli po dokonczeniu aktualnego opakowania rozpocznie sie
przyjmowanie tabletek z nastepnego, bez 7-dniowej przerwy. Mozna zazywaé tabletki nawet do
wyczerpama tego opakowania. W czasie stosowania tabletek z nastepnego opakowania moze pojawié
si¢ niewielkie krwawienie lub plamienie. Kolejne opakowanie nalezy rozpoczaé po 7-dniowej

przerwie.

Postepowanie w pryypadku zamiaru zmiany dnia rozpoczecia krwawienia miesigczkowego

Aby przesunaé termin wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia, niz wynikajacy ze schematu
przyjmowania leku, nalezy skrécié nastgpng przerwg w przyjmowaniu tabletek o tyle dni, o ile
zamierza si¢ przesunaé termin wystapienia krwawienia. Im krétsza przerwa w przyjmowaniu tabletek,
tym wigksze ryzyko, Ze nie wystapi krwawienie z odstawienia, Niewielkie krwawienie lub plamienie

moze wystapié¢ w czasie stosowania nast¢gpnego opakowania leku.

Wystqpienie nicoczekiwanego krwawienia

W czasie przyjmowania leku OC-35 podczas pierwszych kilku miesiecy stosowania moga wystapié
nieregularne krwawienta z drog rodnych (plamienta lub krwawienia miesiaczkowe). Pomimo to nalezy
kontynuowaé przyjmowanie tabletek. Nieregulame krwawienia z drog rodnych ustepuja zazwyczaj po
3 cyklach stosowania leku OC-35. Jes§li krwawienia utrzymuyg sie, staja si¢ obfite lub nawracaja,

pacjentka powinna zglosié to lekarzowi.

Nie wystapienie krwawienia

Jesli pacjentka przyjmowata wszystkie tabletki we wlasciwym czasie, nie miala ostrej biegunki ani
wymiotéw ani nie stosowata innych lekéw, prawdopodobienstwo zajécia w cigze jest mate. Powinna
kontynuowaé przyimowanie leku OC-35.

Brak krwawien w ciagu kolejnych dwoch miesiecy moze $wiadezy€ o zajéciu w cigzg. Pacjentka
powinna natychmiast zglosi¢ sig do lekarza. Nie nalezy rozpoczynaé nastgpnego opakowania do czasu
upewnienia sie, ze pacjentka nie jest w ciazy.

\ RINISTE
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- Karmienie piersia.

- Wystepujace w przesziodci lub w chwili obecnej dolegliwoéci, mogace by¢ pierwszym objawem
zakrzepicy (np. niewydolno$¢ wiencowa, przemijajace niedokrwienie mézgu).

- Zylne lub tetnicze zespoly zakrzepowe lub zakrzepowo-zatorowe, wystepujace w przesziosci lub
obecnie (np. zawal migsnia sercowego, udar naczyniowy moézgu, zakrzepowe zapalenie zyl,
zatorowosé plucna).

- Powazne lub liczne czynniki ryzyka wystapienia zakrzepicy 2ylnej lub tetniczej (patrz:

pkt 4.4.).

- Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie.

- Cukrzyca ze zmianami naczyniowymi.

- Niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa.

- Rozpoznany lub podejrzewany nowotwdr piersi lub narzadéw rodnych lub inny hormonozalezny,
wystepujacy obecnie lub w przesziosci.

- Krwawienie z narzadu rodnego o niewyjasnionej przyczynie.

- Zéttaczka w wywiadzie.

- Wystepujaca w przesztosci lub obecnie cigzka niewydolnos¢ watroby, do czasu powrotu
parametrow czynnosci watroby do wartosci prawidiowych.

- Lagodny lub zlodliwy guz watroby stwierdzony obecnie lub w wywiadzie.

- Wystepujace obecnie lub w przeszlosci zapalenie trzustki ze zwigkszonym stgzeniem trigliceryddw.

- Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwick ze sktadnikéw preparatu.

Jezeli ktérakolwiek z wymienionych wyzej chorob wystapi po raz pierwszy w czasie przyjmowania
preparatu OC-35, nalezy go natychmiast odstawié.

Preparatu OC-35 nie stosuje si¢ u m¢zczyzn.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznoé¢ stosujac preparat OC-35, jezeli u pacjentki wystepuje:
cukrzyca, otyto$é, wysokie cisnienie tetnicze krwi, wada zastawkowa serca lub zaburzenia rytmu
serca, zapalenie zyl powierzchniowych, zylaki, napady migreny, padaczka, zakrzepica, zawal serca lub
udar v bliskich krewnych, choroby watroby lub pecherzyka zélciowego, liszaj rumieniowaty
ukiadowy (SLE), przebarwicnia skory (zolto-brunatne zmiany pigmentowe, tzw. ostuda), zwigkszone
stezenie cholesterolu lub triglicerydéw we krwi, choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita
grubego.

Nalezy pouczyé pacjentke, Ze jezeli jakikolwiek z wymienionych objawdw wystapi po raz pierwszy,
nawraca lub nasila si¢ w czasie przyjmowania preparatu OC-35, powinna skontaktowac sig

z lekarzem.

Powinna to zrobié réwniez w przypadku wystapienia lub nasilenia si¢ objawéw hirsutyzmu.
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Substancje pomocnicze biologicznie czynne

Preparat zawiera sacharozg, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentek z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy, niedoborem sacharazy-izomaltazy lub zespolem ziege wchlaniania
glukozy-galaktozy.

Preparat zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentek z rzadko wystepujaca

dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ziego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Zaburzenia krqZenia krwi

Badania epidemiologiczne wykazaly, Ze stosowanie zlozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych zwigksza ryzyko wystapienia zakrzepicy zylnej lub tetniczej i choréb zakrzepowo-
zatorowych, takich jak: zawal migsnia sercowego, incydenty mézgowo-naczyniowe, zakrzepica zyl

glebokich, zatorowosé plucna. Przypadki te odnotowuije si¢ rzadko.

Choroba zakrzepowo-zatorowa naczyn zylaych np. zakrzepica zyt glebokich lub zatorowo$é plucna

moze wystapi¢ w czasie stosowania wszystkich zlozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Bardzo rzadko u pacjentek, ktére przyymuja ziozone doustne preparaty antykoncepceyine zakrzepy
moga wystapi¢ w innych naczyniach krwionos$nych, np. watroby, krezki, nerek lub oka. Nie ma
zgodnosci co do zwigzku miedzy wystepowaniem powyzszych przypadkéw a przyjmowaniem

hormonalnych srodkéw antykoncepeyjnych.

Objawy zakrzepicy Zylnej lub tgtniczej lub udaru naczyniowego mézgu moga by¢ nastgpujace:
- jednostronny bol konczyny dolnej i (lub) obrzek,

- nagly, silny bél w klatce piersiowej, ktdry moze promieniowac do lewego ramienia,
- nagta dusznoé¢,

- nagle rozpoczynajacy si¢ kaszel,

- nietypowe, nasilone i przedtuzajace si¢ bole glowy,

- nagla czgSciowa lub catkowita utrata widzenia,

- podwdjne widzenie,

- mowa zamazana lub afazja,

- zawroty glowy,

- zapas$é z napadem padaczkowym lub bez napadu,

- niedowlad lub znaczne dretwienie obeymujace jedna strong lub czesé ciata,

- zaburzenia ruchowe,

- zespOt ostrego brzucha.
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Ryzyko wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych naczyn Zylnych lub udaru naczyniowego
mozgu zwieksza sie wraz z:

- wiekiem,

- paleniem papieroséw (przy wypaleniu duzej ilo$ci papieros6éw i w miarg starzenia sie¢ ryzyko to
zwigksza si¢ wczesniej, szczegdlnie u Kobiet powyzej 35 lat),

- dodatnim wywiadem rodzinnym (choroba zakrzepowo-zatorowa naczyh zylnych lub tetniczych

u rodzenstwa lub we wezesnym wieku u rodzicéw). W przypadku wystepowania predyspozycji
genetycznych, przed podjeciem decyzji o stosowaniu doustnych $rodkéw antykoncepeyjnych nalezy
poradzi¢ sig lekarza,

- otyloécia [indeks masy ciala (BMI) powyzej 30 kg/m” pe.),

- nadcignieniem tetniczym krwi,

- wystgpowaniem migrenowego bélu glowy,

- wadami zastawkowymi serca,

- migotaniem przedsionkow,

- dlugotrwalym unieruchomieniem, operacja, zabiegami chirurgicznymi koniczyn dolnych, cigzkimi
urazami. W tych sytuacjach zaleca si¢ odstawienie doustnych érodkéw antykoncepcyjnych
{przynajmniej 4 tygodnie przed planowang operacja) 1 wznowienie ich stosowania dopiero po uptywie

2 tygodni od powrotu do zdrowia.

Brak jednomyslnosci co do roli, jaka odgrywa wystepowanie zylakow i powierzchownego

zakrzepowego zapalenia zyl w chorobie zakrzepowo-zatorowej naczyn Zylnych.

Nalezy wziaé pod uwage zwickszenie ryzyka wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej

w okresie potogu (patrz: pkt 4.6. Ciaza lub laktacja).

Inne schorzenia, w przebiegu ktérych moga wystapi¢ zaburzenia krazenia krwi to, np. cukrzyca, liszaj
rumieniowaty ukladowy, zespot hemolityczno-mocznicowy, przewlekle stany zapalne jelita (choroba

Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwisto$é sierpowatokrwinkowa.

Zwickszenie czestosci lub nasilenia bolow migrenowych w czasie przyjmowania hormonalnych
srodkdw antykoncepeyjnych (objaw schorzen naczyniowo-mézgowych) moze byé powodem do

natychmiastowego odstawienia tych preparatéw.,

Do czynnikdw biochemicznych wskazujacych na dziedziczne lub nabyte predyspozycje do
wystapienia zakrzepicy zylnej lub tgtniczej naleza: opornos¢ na aktywowane biatko C (APC),
hiperhemocysteinemia, niedobdr antytrombiny-III, niedobér biatka C, niedobor biatka S, przeciwciata

antyfosfolipidowe (antykardiolipidowe, antykoagulant toczniowy).
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Rozwazajac stosunek korzysci do ryzyka, lekarz powinien wziaé pod uwage, ze odpowiednie
postgpowanie moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zakrzepicy oraz ze ryzyko to jest wicksze w ciazy
niz w czasie stosowania ztozonych preparatéw antykoncepcyjnych o malej dawce (<0,05 mg

etynylestradiolu).

Nowotwory

W badaniach epidemiologicznych odnotowano zwigkszone ryzyko wystapienia raka szyjki macicy

podczas dlugotrwatego przyjmowania doustnych srodkdéw antykoncepcyjnych. Jednakze, ryzyko to
moze nie mieé bezposredniego zwiazku ze stosowaniem tych preparatéw, lecz moze wynikaé

z ckreslonych zachowan seksualnych lub innych czynnikow, jak np. infekeji wirusem brodawczaka
(HPV),

W badaniach epidemiologicznych wykazano nieznaczne zwigkszenie wzglednego ryzyka
zachorowania na raka piersi u kobiet stosujacych antykoncepcj¢ hormonalna. Ryzyko to stopniowo
zanika w ciagu 10 lat po odstawieniu hormonalnych srodkéw antykoncepeyjnych. Rak sutka rzadko
wystgpuje u kobiet ponizej 40 lat; liczba przypadkéow jego wystgpowania wérdd kobiet stosujacych
hormonalna antykoncepcje obecnie lub w przesztosci, w tej grupie wiekowej, jest mniejsza

w porownaniu z catkowitym ryzykiem zapadalnosci na raka sutka. Badania te nie dostarczaja
dowod6w na istnienie zwiazkow przyczynowych. Obserwowane niewielkie zwigkszenie ryzyka
wystepowania raka sutka moze byé efektem wczesniejszego jego rozpoznania, dzialania
hormonalnych $rodkdw antykoncepcyjnych lub wspétdzialania obu tych czynnikdéw. Wérdd kobiet
stosujacych antykoncepcje hormonalna rak sutka jest czgsciej wykrywany w jego nie zaawansowane;j

postaci, niz u kobiet, ktore nigdy nie stosowaty zlozonych srodkéw antykoncepeyjnych.

W czasie stosowania §rodkéw hormonalnych w rzadkich przypadkach fagodne lub, jeszeze rzadziej,
ztosliwe guzy watroby mogg prowadzié do zagrazajacych zZyciu krwawien do jamy brzuszne).

W przypadku wystapienia powaznych dolegliwosci w obrgbie nadbrzusza, powigkszenia watroby lub
objawow krwawienia w obrebie jamy brzusznej, w réznicowaniu nalezy wziaé pod uwage mozliwosé

obecnodcei guza watroby.

Badania lekarskie, konsultacje

Przed przyjeciem preparatu OC-35 po raz pierwszy lub po przerwie w jego stosowaniu, niezbedne jest
przeprowadzenie doktadnego wywiadu lekarskiego i badania w celu wykrycia przeciwwskazan do
stosowania (patrz: pkt 4.3.) oraz uwzglednienia ostrzezen zwigzanych ze stosowaniem preparatu

(patrz: pkt 4.4.). Okresowe badania lekarskie powinny by¢ wykonywane regularnie, poniewaz

przeciwwskazania (np. przemijajace niedokrwienie) lub czynniki ryzyka (zakrzepica Zylna lub t¢tnicza
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podana w wywiadzie) mogg pojawié sig po raz pierwszy w czasie stosowania preparatu. Czestosé
i rodzaj wykonywanych badar ustala lekarz indywidualnie dla kazdej pacjentki, nalezy jednak
kontrolowa¢ ci$nienie krwi, stan piersi, narzady jamy brzusznej i miednicy matej z badaniem

cytologicznym wlacznie.

Nalezy poinformowaé pacjentke, ze doustna antykoncepcja nie zabezpiecza przed zakazeniem

wirusem HIV (AIDS) i innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa.

Zmmnigjszenie skutecznosci dzialania
Skutecznosé preparatu OC-35 moze zosta¢ zmniejszona w przypadku pominigcia tabletki (patrz:
pkt 4.2.), zaburzer zoladkowo-jelitowych (patrz: pkt 4.2.) lub podczas réwnoczesnego stosowania

innych lekéw (patrz: pkt 4.5.).

Nieregularne krwawienia

Podczas stosowania preparatow zawierajacych estrogen i gestagen moze wystapié nieregularne
krwawienie (plamienie lub krwawienie miedzymiesiaczkowe), zwlaszcza w pierwszych miesiacach
przyjmowania tabietek. Dlatego wlasciwa ocena przyczyny wystgpowania nieregularnych krwawien

mozliwa jest dopiero po okresie adaptacyjnym organizmu, trwajacym okolo trzy cykle.

Jesli nieregularne krwawienia wystepuja lub utrzymuja si¢ po uprzednich regulamych cyklach, nalezy
rozwazyc przyczyny nie zwiazane z dziataniem hormonéw i przeprowadzi¢ odpowiednie badania
diagnostyczne (z wyltyzeczkowaniem jamy macicy, jesh to konieczne) w celu rozpoznania nowotworu

lub stwierdzenia ciazy.

U niektorych kobiet w czasie przerwy w przyjmowaniu tabletek moze nie wystapi¢ krwawienie

z odstawienia. Jesli preparat stosowano zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2,
prawdopodobienstwo zajscie w ciaze jest bardzo male. Jezeli jednak preparat nie byt przyjmowany
zgodnie z zaleceniami i kewawienie z odstawienia nie wystapilo raz lub dwukrotnie, woéwczas przed

dalszym stosowaniem preparatu nalezy sprawdzi¢, czy pacjentka nie jest w ciazy.

4.5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Niektdre leki moga zmniejszaé skuteczno$é doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Dotyczy to
glownie:

— lekdw, ktore moga zmnigjszad krazenie watrobowo-jelitowe estrogenow 1 zmniejszaé stgZenie
etynylestradiolu, np. antybiotykéw z grupy penicylin i tetracyklin (ampicylina, ryfampicyna,

gryzeofulwina),
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— lekéw indukujacych enzymy watrobowe, w tym rytonawiru - leku stosowanego w zakazeniu
wirusem HIV, niektorych lekéw stosowanych w leczeniu padaczki (np. prymidon, hydantoina,
fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbamazepina, topiramat, felbamat), preparatow
ziolowych zawierajacych ziele dziurawca.

Jezeli leki wymienione powyzej stosuje si¢ jednoczesnie z doustnymi $rodkami antykoncepeyjnymi
nie dluzej niz tydzien, nalezy zardwno w czasie ich przyjmowania, jak i przez 7 dni po odstawieniu,
stosowaé dodatkowe metody antykoncepcji.

Kobiety leczone jednoczesnie ryfampicyna lub innymi lekami indukujacymi enzymy watrobowe
powinny stosowaé dodatkowe metody zapobiegania ciaZy w czasie przyjmowania antybiotyku oraz
przez 28 dni po jego odstawieniu.

Nie nalezy stosowaé preparatéw ziolowych zawierajacych ziele dziurawca podczas terapii preparatem
OC-35.

4.6. Ciaza lub laktacja

Nie nalezy stosowac preparatu OC-35 w czasie ciaZy lub w razie podejrzewania ciazy oraz

w okresie karmienia piersia,

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze podawani¢e octanu cyproteronu w fazie rozwoju
zarodkowego, kiedy ksztaltuja si¢ narzady plciowe, moze powodowaéd feminizacje meskich plodow.
Nie przeprowadzono podobnych badan u ludzi, nalezy jednak rozwazy<¢ prawdopodobienstwo, ze
podawante preparatu OC-35 kobietom po 45. dniu cigzy moze roéwniez powodowa¢ feminizacje
meskich plodéw.,

Przed rozpoczeciem stosowania preparatu nalezy upewnic sig, ze pacjentka nie jest w ciazy.

Jezeli stwierdzi si¢ ciazg¢ w czasie stosowania preparatu, nalezy go natychmiast odstawié.

4.7. Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Preparat nie wplywa na sprawnos$¢ psychofizyczna, zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych

i obstugiwania urzadzen w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Ciezkie dzialania niepozadane:

- zmiany zatorowo-zakrzepowe,
- nowotwory hormonozalezne,
- schorzenia watreby,

- liszaj rumieniowaty ukladowy (SLE),
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- plasawica.

11



Inne dzialania niepozadane:

Lzejsze objawy niepozadane, wystepujace giéwnie w trakcie pierwszych kilku miesiecy przyjmowania
preparatu OC-35;

- plamienia lub krwawienia w $rodku cyklu,

- bole glowy,

- wysypka,

- swedzenie,

- grzybice,

- nudnosci i dolegliwosci zoladkowe,

- bidle w klatce piersiowe),

- Ziniany popedu plciowego, przygngbienie,

- Zmiana masy ciata,

- zZiniany skorne,

- bol oczu podcezas stosowaniu szkiel kontaktowych,

- wypadanie wlosow.

4.9. Przedawkowanie
Po przedawkowaniu moga wystapi¢ dzialania niepozadane, tj. nudnosci, wymioty, niewielkie
krwawienie z drog rodnych. Nie ma specyficznego antidotum.

W razie koniecznosci stosuje si¢ leczenie objawowe.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: hormony plciowe i modulatory ukladu pleciowego; potaczenia

antyandrogenow z estrogenami. Kod ATC: GO3HBO1.

Substancjami czynnymi preparatu sa; etynylestradiol (estrogen) i octan cyproteronu {gestagen

o wlasciwosciach przeciwandrogennych).

Octan cyproteronu - specyficzny progestagen, ktéry kompetycyjnie blokuje wiazanie androgendw

z receptorami w narzadach docelowych oraz posrednio hamuje wytwarzanie androgendw w jajnikach
i nadnerczach. Klinicznym efektem tego dzialania jest likwidacja skutkéw nadmiernej aktywnosci
androgen6w -~ zanikanie objawdw tradziku (po okolo 4 cyklach), normalizacja tojotoku, zanikanie
zarostu i zmniejszenie wypadania wlosdw w lysieniu typu meskiego {(ostagane po 6-10 cyklach).
Poza dzialaniem przeciwandrogennym octan cyproteronu wykazuje roéwniez dzialanie progestagenne.
Nalezy go stosowaé w polaczeniu z etynylestradiolem, gdyz sam octan cyproteronu moze prowadzi¢

do zaburzen cyklu.
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Etynylestradiol jest syntetyczna pochodng estradiolu, r6zniacq sie od niego tym, ze w polozeniu

170, ma grupe etynylowa, Zmiana ta nasila aktywno$¢ farmakologiczna oraz zwicksza trwatosé
zwigzku. Etynylestradiol jest stosowany we wszystkich zaburzeniach hormondw, w ktérych wskazane
Jest leczenie zefiskim hormonem plciowym.

Pomimo ze OC-35 dziata jako doustny Srodek antykoncepcyijny, nie jest zalecany do stosowania

u kobiet jedynie jako $rodek antykoncepcyjny, ale powinien byé ptzeznaczony dla kobiet, u ktérych

wystepuja schorzenia skéry zalezne od androgendw.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Octan cyproteronu: Po zastosowaniu doustnym octan cyproteronu jest catkowicie wehlaniany

w szerokim zakresie dawek. Po uplywie 1,6 godziny po przyjeciu OC-35 obserwuje si¢ maksymalne
stezenie octanu cyproteronu w osoczu wynoszace 15 ng/ml. Nastepnie jego stezenie zmniejsza sig

w dwdch fazach, w ktdrych okres péttrwania wynosi 0,8 1 2,3 doby. Calkowity wskaznik oczyszczania
octanu cyproteronu zostal okreslony jake 3,6 ml/min/kg. Octan cyproteronu jest metabolizowany
przez rdzne szlaki metaboliczne. Gtéwnym metabolitem w osoczu jest pochodna I58-hydroksylowa.
Octan cyproteronu wykazuje powinowactwo do tkanki thuszczowej i odkiada si¢ w niej, a nastepnie
stopniowo ulega uwalnianiu. Po zmetabolizowaniu w watrobie jest wydalany calkowicie: 1/3

z moczem i 2/3 z katem, gtdéwnie w postaci metabolitow. Octan cyproteronu prawie calkowicie wigze
si¢ z albuminami osocza (okoto 3,5-4,0% catkowitej dawki preparatu pozostaje niezwiazane).
Poniewaz wiazanie z biatkami jest niespecyficzne, zmiany poziomu globuliny wiazacej hormony
steroidowe nie wplywaja na farmakokitnetyke octanu cyproteronu.

Na podstawie okresu potirwania korficowej fazy eliminacji z osocza i wielkosci dawki dobowej mozna
stwierdzi¢, ze lek kumuluje sie podezas cyklu leczenia. Jego srednie maksymalne stezenie zwigksza
si¢ Z 15 ng/ml (1. doba) do 21 ng/m! i 24 ng/ml (odpowiednio na koricu cyklu 1. i 3.). Pole pod krzywg
stezenia w funkcjt czasu wzrasta 2,2-krotnie {(koniec cyklu 1.) i 2,4-krotnie (koniec cyklu 3.). Stan
stacjonarny jest osiagany po okolo 16 dobach. Podczas dlugotrwalego stosowania, octan cyproteronu
ulega 2-krotnej kumulacji w czasie cykli leczenia.

Catkowita dostgpnos¢ biologiczna octanu cyproteronu jest bardzo duza (88%). Wzgledna dostgpnosc
biclogiczna octanu cyproteronu z preparatu OC-35 wynosi 109% w poréwnaniv z wodna zawiesing
mikrokrystaliczna,.

Envnylestradiol: Etynylestradiol szybko i catkowicie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego

i jest bardzo powoli metabolizowany. Po podaniu dawki OC-35 maksymalne stezenie etynylestradiolu
w 0s0cZU, wynoszace okoto 80 pg/ml, wystepuje po 1,7 godziny. Stgzenie etynylestradiolu w osoczu
zmniejsza si¢ w dwéch fazach, w ktérych okres péttrwania wynosi odpowiednio 1-2 godziny oraz

20 godzin.

Objetos¢ dystrybucji etynylestradiolu wynosi okoto 5 kg, a wskaznik eliminacji z osocza okoto

5 mlimin/kg.

13



Etynylestradiol wiaze si¢ silnie, lecz niespecyficznie, z albuminami osocza. Okolo 2% pozostaje

w postaci wolnej.

Stosownie do okresu péttrwania w koficowej fazie eliminacji z osocza i wielkosci dawki dobowe;j,
stafe st¢zenie w osoczu zostaje osiagnigte po 3-4 dniach i jest o 30-40% wigksze niz wystepujace po
podaniu dawki pojedynczej. Wzgledna biodostgpnosé etynylestradiolu w postaci wodnej zawiesiny
mikrokrystalicznej byla niemal catkowita.

Biodostgpnos¢ etynylestradiolu moze by¢ zaburzona przez inne leki. Nie ma interakeji z duzymi
dawkami witaminy C.

Podczas ciaglego stosowania etynylestradiol indukuje watrobowa synteze globuliny wiazacej hormony
steroidowe 1 globuliny wiazace hormony kortykosteroidowe.

Stopien indukeji syntezy globuliny wiazacej hormony steroidowe zalezy jednak od budowy
chemicznej i jednoczesnego podawania progestyny. Podezas stosowania OC-35 stezenie

w osoczu globuliny wiazace) hormony steroidowe i globuliny wiazacej hormony kortykosteroidowe

zwigkszato si¢ odpowiednio ze 100 nmol/l do 300 nmol/l 1 z 50 pg/ml do 95 pg/ml.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, talk, magnezu stearynian, woda oczyszczona.
Skiadniki otoczki: sacharoza, weglan wapnia, talk, tytanu dwutlenek (E171), powidon, makrogol 6000,
glicerol 85%, tlenek zelaza 26y, wosk montanowy estryfikowany glikolem etylenowym, woda

0CzySZCzZONA.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nig stwierdzono.

6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4, Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze do 25°C.

Preparat nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii PVC/Al lub PVC/PVAC/AL 21 tabletek w blistrze. W tekturowym pudelku 1 lub

3 blistry. Do opakowan dotaczona jest ulotka dla pacjenta.

6.6, Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Brak szczegdinych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

tel. +48 (24) 3551555

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

Pozwolenie nr ,-\ :L 2%6

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESC!OWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
A9 0%, AOR -
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