CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Contraseton, (0,120 mg + 0,015 mg)/24 h, systeap&artyczny dopochwowy

2.  SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIowY

Contraseton zawiera 11,0 mg etonogestfietanogestrelumi) 3,474 mg etynyloestradiolu
(Ethinylestradiolum) System terapeutyczny dopochwowy uwalnia etonoglasttynyloestradiol
w sredniej ilasci odpowiednio 0,120 mg i 0,015 mg wagu 24 godzin przez okres 3 tygodni.

Petny wykaz substancji pomocniczych zostat podamumnkcie 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
System terapeutyczny dopochwowy.

Contraseton jest elastycznym, przezroczystym, leztyem lub prawie bezbarwnym
pierscieniem osrednicy zewstrznej 54 mmSrednica systemu terapeutycznego
dopochwowego w przekroju wynosi 4 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Antykoncepcja

Contraseton jest przeznaczony dla kobiet w wiekuogczym. BezpiecZstwo stosowania i
skuteczné¢ produktu leczniczego oceniono w grupie kobiet whkuiod 18 do 40 lat.

Decyzja o0 przepisaniu systemu terapeutycznego toymeego Contraseton powinna z@sta
podita na podstawie indywidualnej oceny czynnikéw ngykkobiety, zwlaszcza ryzyka
rozwojuzylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz ryzyka rogwylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej zgganego ze stosowaniem systemu terapeutycznego
dopochwowego Contraseton, w odniesieniu do inny@tonych hormonalnyckrodkéw
antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Zeby dziatanie antykoncepcyjne byto skuteczne, syseeapeutyczny dopochwowy
Contraseton musi Ildystosowany zgodnie z zaleceniami (patrz ,Jak steseystem
terapeutyczny dopochwowy Contraseton” i ,,Jak rozpostosowanie systemu
terapeutycznego dopochwowego Contraseton”).

Dzieci i mtodzie
Nie badano bezpiecastwa stosowania ani skutecZnosystemu terapeutycznego
dopochwowego Contraseton u mtodziev wieku poniej 18 lat.



Sposbéb podawania

JAK STOSOWAC SYSTEM TERAPEUTYCZNY DOPOCHWOWY CONTRASETON

Pacjentka umieszcza system terapeutyczny dopochv@mniraseton w pochwie samodzielnie.
Lekarz powinien poinstruowaacjentls, w jaki sposob zaktada usuwa system
terapeutyczny dopochwowy Contraseton. W celuzesti@ systemu terapeutycznego
dopochwowego pacjentka powinna peéynajwygodniejsz dla siebie pozyej np. stojc z

jedm nogy uniesion, siedac w kucki lub legc. System terapeutyczny dopochwowy
Contraseton naky scism¢ i umiesci¢ w pochwie tak, aby nie przeszkadzal. Umiejscoveeni
systemu terapeutycznego dopochwowego Contrasepmthwie nie ma zasadniczego
znaczenia dla jego dziatania antykoncepcyjnegaodpayciny 1-4).

Po zalgeniu systemu terapeutycznego dopochwowego Cordra@edtrz punkt ,,Jak rozpogz
stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowegmaSeton”), pozostaje on w pochwie
nieprzerwanie przez 3 tygodnie. Zalegarsgularne sprawdzanie obeéciosystemu
terapeutycznego dopochwowego w pochwie (na przyitaedd i po stosunku). W razie
przypadkowego wypadgtia systemu terapeutycznego dopochwowego Contrasatey
postpowa zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2 {Busvanie w razie
wypadnkcia systemu terapeutycznego dopochwowego Contrdggticcej informaciji: patrz
réwniez punkt 4.4 ,Samoistne wypadgie”). System terapeutyczny dopochwowy
Contraseton naky usury¢ po 3 tygodniach stosowania, w tym samym dniu tygmdwy
ktorym byt zatlgony. Po przerwie w stosowaniu systemu terapeutgrzreiopochwowego
trwajacej jeden tydzig, zaklada si nowy system terapeutyczny dopochwowy (ngli gystem
terapeutyczny dopochwowy Contraseton zeim wsrode okoto godz. 22, nakly go usugé
réwniez w §rode, 3 tygodnie péniej, okoto godziny 22. W naging $rode nalezy zatazy¢ nowy
system terapeutyczny dopochwowy). System terapeayydopochwowy Contraseton vma
usuryé, zaczepiajc palcem wskazagym o brzeg systemu terapeutycznego dopochwowego
lub chwytajc system terapeutyczny dopochwowy palcem wskayuj i sSrodkowym i
pociggajac go (Rycina 5). Zeyty system terapeutyczny dopochwowy agletozy¢ do
saszetki (przechowywav miejscu niedogpnym dla dzieci i zwierg) i zutylizowa w sposéb
zgodny z zaleceniami podanymi w punkcie 6.6. Krveana z odstawienia wygiuje zwykle
po uptywie 2-3 dni po uswtiu systemu terapeutycznego dopochwowego Contrasetaze
nie ustpi¢ catkowicie do czasu zatenia nowego systemu terapeutycznego dopochwowego.

Stosowanie wraz z innymi metodami dopochwowe] amtiglepcji mechanicznej przeznaczonej
dla kobiet

System terapeutyczny dopochwowy Contrasetosenudrudnia prawidtowe zataenie

i umieszczenie niektérydrodkéw antykoncepcji mechanicznej dla kobiet, thkak

diafragma, kapturek naszyjkowy oraz prezerwatyveakobiet. Tych metod nie nale

stosowa wraz z systemem terapeutycznym dopochwowym Caettvagako dodatkowych
metod antykoncepciji.

Jak zatay¢ system terapeutyczny dopochwowy Contraseton

Rycina 1. Wyj¢ system terapeutyczny dopochwowy Contraseton z28asz



Rycina 2 Scismé system terapeutyczny dopochwowy Contraseton

[T?
-

N

N\

Rycina 3. Wybra najwygodniejsz pozycg do zat@enia systemu terapeutycznego

dopochwowego Contraseton
ﬁ

Rycina 4A Rycina 4B Rycina 4C

Wilozy¢ system terapeutyczny dopochwowy Contraseton dovppfedn rekg (Rycina 4A), w
razie potrzeby drugreka rozchylajc wargi sromowe. Umigi¢ system terapeutyczny
dopochwowy Contraseton wewtrz pochwy tak, aby nie przeszkadzat (Rycina 45%t&m
terapeutyczny dopochwowy Contraseton pozostawia giochwie przez 3 tygodnie (Rycina

4C).
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Rycina 5.

System terapeutyczny dopochwowy Contrasetomiaaisugé, zaczepiajc palcem
wskazugcym o brzeg systemu terapeutycznego dopochwowdygchiwytajc system
terapeutyczny dopochwowy palcem wskazyin i sSrodkowym i pocigajc go.

JAK ROZPOCZAC STOSOWANIE SYSTEMU TERAPEUTYCZNEGO
DOPOCHWOWEGO CONTRASETON

W poprzednim cyklu nie stosowano hormonalnegdka antykoncepcyjnego

System terapeutyczny dopochwowy Contrasetorzpaaazy¢ pierwszego dnia naturalnego
cyklu (tj. pierwszego dnia miegizki). Mozna réwnie rozpocaé stosowanie systemu
terapeutycznego dopochwowego Contrasetaazyi2. a 5. dniem cyklu, ale w takim wypadku
w czasie pierwszego cyklu przez pierwsze 7 dniostasia systemu terapeutycznego
dopochwowego Contraseton zaleggjstinoczesne stosowanie mechanicznej metody
antykoncepciji.

Dotychczas stosowano zéme hormonalnérodki antykoncepcyjne

System terapeutyczny dopochwowy Contrasetorvpaatary¢ najp&niej w dniu
nastpujacym po przerwie w stosowaniu tabletek lub systeransdermalnego, stosowanego
wczeniej ztozonego hormonalnegaodka antykoncepcyjnego, lub po okresie stosowania
tabletek zawierggych placebo.

Jezeli pacjentka regularnie i prawidtowo stosowatamzepnia metod antykoncepcji i jeeli
jest pewneze nie jest w @izy, maze zmiené dotychczasowztozong antykoncepeg
hormonall na system terapeutyczny dopochwowy Contrasetoowolthym dniu cyklu.

Przerwa w stosowaniu dotychczasowégmmka antykoncepcyjnego nigdy nie powinna
przekraczé zaleconego czasu.

Dotychczas stosowano antykoncepgwierajcg tylko progestagen (minitabletka, implant lub
iniekcje) lub system terapeutyczny domaciczny usjaky progestagen [IUS]

Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowegmaSeton zamiast minitabletki mhta
rozpoca¢ w dowolnym dniu (w przypadku implantu i systemw dniu usungcia implantu lub
systemu, w przypadku iniekcji — w dniu ngsiego zaplanowanego wstrzyeia), ale we
wszystkich tych przypadkach przez pierwsze 7 di@tania systemu terapeutycznego
dopochwowego Contraseton nglelodatkowo stosowamechaniczne metody antykoncepciji.

Po poronieniu w pierwszym trymestrzgzgi

Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowegimgSeton ména rozpocazé
natychmiast. Nie ma potrzeby jednoczesnego stosawialatkowych metod antykoncepciji.
Jesli rozpoczcie stosowania systemu terapeutycznego dopochwo@egtraseton
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bezpgrednio po poronieniu wydajegsniewskazane, pacjentka powinna ppsivat wedtug
zalecé podanych w punkcie: ,W poprzednim cyklu nie stoaow hormonalnegagrodka
antykoncepcyjnego”. W madzyczasie powinna stosodvenng metod antykoncepciji.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrzgygi
Informacje dla kobiet karmtych piersi podano w punkcie 4.6.

Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowegmaSeton naley rozpocaé w
czwartym tygodniu po porodzie lub po poronieniunvgim trymestrze gizy. W razie
pézniejszego rozpogzia stosowania systemu terapeutycznego dopochwo@egtraseton,
nalezy zalect jednoczesne stosowanie mechanicznej metody antgkeii przez pierwsze 7
dni stosowania systemu terapeutycznego dopochwo®egtraseton. 3k jednak w tym
czasie miat miejsce stosunek, przed rozpcierm stosowania systemu terapeutycznego
dopochwowego Contraseton nglevykluczy¢ cigze lub pacjentka powinna poczekdo
wystapienia pierwszej miestzki.

NIEWLASCIWE STOSOWANIE SYSTEMU TERAPEUTYCZNEGO DOPOCHWOWBG
CONTRASETON

Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowegmaSeton w sposéb innyznbpisany

w zaleceniach me@ zmniejszy jego skuteczni@ antykoncepcyjai pogorszy kontrok cyklu.
Aby unikngé¢ utraty dziatania antykoncepcyjnego w wyniku niedgtevego stosowania systemu
terapeutycznego dopochwowego, aglprzestrzegaponizszych zasad:

« Poskpowanie w wypadku diuzszej przerwy w stosowaniu systemu terapeutycznego
dopochwowego Contraseton

Pacjentka powinna jak najszybciej zatd6 nowy system terapeutyczny dopochwowy.
Dodatkowo przez nagtne 7 dni powinna stosowanechaniczne metody antykoncepcji,
takie jak prezerwatywa dlagiczyzn. Jéli w czasie przerwy w stosowaniu systemu
terapeutycznego dopochwowego Contraseton miat caigsunek, natg upewnt sie,

ze pacjentka nie jest wagly. Im przerwa

w stosowaniu systemu terapeutycznego dopochwowegtr&eton byta disza, tym
wieksze ryzyko zdgia w cize.

» Poskpowanie w razie wypadnégcia systemu terapeutycznego dopochwowego
Contraseton

System terapeutyczny dopochwowy Contraseton powisigeznajdowg w pochwie
nieprzerwanie przez okres 3 tygodni. W wypadku ssimego wypadmricia systemu
terapeutycznego dopochwowego Contrasetonzygie umy w zimnej lub letniej (nie
goracej) wodzie i jak najszybciej ponownie zzyé.

Jesli system terapeutyczny dopochwowy Contrasetondaovegt s¢ poza pochy przez
czaskrétszy niz 3 godziny, nie wplyreto to na skuteczrig tej metody antykoncepcyjne;.
Pacjentka powinna jak najszybciej ponownie zgdsystem terapeutyczny dopochwowy,
nie p&niej niz w ciagu 3 godzin od wypadegia.

Je&li pacjentka podejrzewa lub jest pewna,system terapeutyczny dopochwowy
Contraseton znajdowalkspoza pochw przez czas diszy niz 3 godziny w pierwszym

lub drugim tygodniu stosowania, skuteczfo antykoncepcyjna systemu terapeutycznego
dopochwowego Contraseton mogtaainniejszy¢. Pacjentka powinna jak najszybciej
ponownie zatgy¢ system terapeutyczny dopochwowy. Dodatkowo prkezso

pierwszych 7 dni stosowania systemu terapeutyczdegochwowego Contraseton po
jego ponownym zateeniu naley stosowa mechaniczne metody antykoncepcji, takie jak
prezerwatywa dla giczyzn. Im dhiej system terapeutyczny dopochwowy Contraseton
znajdowat s poza pochwi im blizej planowanej przerwy w jego stosowaniu miato to
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miejsce, tym wiksze ryzyko zdgia w chze.

Ja&li pacjentka podejrzewa lub jest pewna,Contraseton znajdowatgioza pochwy

przez czas diszy niz 3 godziny w trzecim tygodniustosowania, skuteczéo
antykoncepcyjna systemu terapeutycznego dopochwm@®@egtraseton mogtaesi
zmniejszy. Pacjentka powinna wyrzuciten system terapeutyczny dopochwowy i wygbra
jedno z dwoch ponszych rozwazan:

1. Jak najszybciej zatg¢ nowy system terapeutyczny dopochwowy Contraseton
Uwaga: Zalaenie nowego systemu terapeutycznego dopochwowewgpa
rozpoczcie nasgpnego, trzytygodniowego okresu jego stosowaniazeévio
spowodowa brak spodziewanego krwawienia z odstawieniazéd/jednak pojavd si¢
plamienie lub krwawieniesrddcykliczne.

2. Odczeké do wystpienia krwawienia z odstawienia i zay@ nowy system
terapeutyczny dopochwowy, niegmdej niz 7 dni (7x24 godziny) od czasu usgsia
lub samoistnego wypadjtia poprzedniego systemu terapeutycznego dopochgmwe
Contraseton.
Uwaga: Powyszy sposob pogbowania mana przyj¢ tylko wtedy, jéli system
terapeutyczny dopochwowy Contraseton byt stosowasposob nieprzerwany przez
ostatnie 7 dni.

Jezeli nie wiadomo, jak dlugo system terapeutycznyabpvowy Contraseton znajdowat
sie poza pochwy, nalery upewnt sig, ze pacjentka nie jest wagly. Przed wigeniem
nowego system terapeutycznego dopochwowegayalgkona test cizowy.

* Postepowanie w wypadku diwzszego stosowania systemu terapeutycznego dopochwgae
Contraseton

Mimo, ze nie jest to zalecany sposob ppstvania, jéli system terapeutyczny
dopochwowy Contraseton byt stosowamg dtuzej niz 4 tygodnie skutecznéé
antykoncepcyjna jest zachowana. Pacjentkaenzoobé jednotygodniow przerw w jego
stosowaniu, a naginie zalay¢ nowy system terapeutyczny dopochwowlig/stem
terapeutyczny dopochwowy Contraseton stosovetmze] niz 4 tygodnie skutecznét
antykoncepcyjna m@ by zmniejszona, a przed zamiem nowego systemu
terapeutycznego dopochwowego aglapewnt sig, ze pacjentka nie jest way.

Jeli pacjentka nie stosowataesilo zaleconego sposobgyaia systemu terapeutycznego
dopochwowego Contraseton i w kolejnej przerwie gojstosowaniu krwawienie z
odstawienia nie wyspito, przed zaleeniem nowego systemu terapeutycznego
dopochwowego naky upewnt sie, ze pacjentka nie jest wazy.

JAK OPCZNIC WYSTAPIENIE KRWAWIENIA LUB PRZESUNAC JE W CZASIE

W wyjatkowych przypadkach, alypaéznié wystgpienie krwawienia z odstawienia, pacjentka
moze zatayé nowy system terapeutyczny dopochwowy, opuszcaggodniove przerwe w
jego stosowaniu. Nowy system terapeutyczny dopoelywoozna wywaé przez nasgpne 3
tygodnie.

W tym czasie mze wystpowa® krwawieniesrédcykliczne lub plamienie. Po tygodniowej
przerwie w stosowaniu systemu terapeutycznego dopoeego powracasido normalnego
stosowania systemu terapeutycznego dopochwowegiaSeton.

Aby przesum¢ w czasie wysipienie krwawienia z odstawienia na inny diziggodnia nt ten,
do ktorego pacjentka jest przyzwyczajona, pacjentkze skrocé kolejrg przervwe w
stosowaniu systemu terapeutycznego dopochwowegdraseton o dowolnliczbe dni. Im
przerwa w stosowaniu systemu terapeutycznego deymaebgo Contraseton jest krotsza, tym
wigksze jest prawdopodolsistwo braku krwawienia z odstawienia po jego ugtinii
wystapienia krwawienigrddcyklicznego lub plamienia w czasie stosowaniatepaego
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systemu terapeutycznego dopochwowego.

4.3 Przeciwwskazania

Ztozonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych nie nalestosowd w nasgpujacych
przypadkach. Jeli jakikolwiek z podanych objawdw wysgti po raz pierwszy w okresie
stosowania systemu terapeutycznego dopochwowegaSeton, naley jak najszybciej
usuryé system terapeutyczny dopochwowy.

» Wystepowanie lub ryzyko rozwojaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (angnous
thromboembolismVTE)
0 Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (lecponeciwzakrzepowymi

produktami leczniczymi) lub przebyta VTE, np. zapirazyt gtcbokich (ang.
deep venous thrombosBVT), zatorowd¢ ptucna (ang.pulmonary embolispPE)
Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja dogpgstaniazylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej np. opoKdma aktywowane biatko C (anactivated
protein C resistanceAPC-R) (w tym czynnik V Leiden), niedobdr antyttbiny
I, niedobér biatka C, niedobér biatka S

Rozlegly zabieg operacyjny zaziany z dtugotrwatym unieruchomieniem (patrz
punkt 4.4)

Wysokie ryzyko rozwojuylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek
wystepowania wielu czynnikéw ryzyka (patrz punkt 4.4)

* Wystepowanie lub ryzyko rozwojwetniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych (ang.
arterial thromboembolisimATE)

o

Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe — czygimicze zaburzenia
zakrzepowo-zatorowegthicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe w wywiadzie
(np. zawal mgsnia sercowego) lub objawy prodromalne (np. dtawiesisiowa)
Choroby nacziy mézgowych - czynny udar, przebyty udar lub objawy
prodromalne w wywiadzie (np. przemgay napad niedokrwienny, angansient
ischemic attackTIA)
Stwierdzona dziedziczna lub nabyta skiofindo wystpowania ¢tniczych
zaburzé zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemizeicogé
przeciwciat antyfosfolipidowych (przeciwciata angyiolipinowe, antykoagulant
toczniowy).
Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi wwigdzie
Wysokie ryzyko rozwoju zaburaezakrzepowo-zatorowyclgthic z powodu
wystepowania wielu czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4p rysepowania
jednego z powanych czynnikow ryzyka, takich jak:

» cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi

» ciezkie nadcinienie ttnicze

» ciezka dyslipoproteinemia

» Zapalenie trzustki obecnie lub w przesziojesli wspotwysepuje z cézka
hipertriglicerydemi.
» Ciezka choroba wtroby obecnie lub w przes#d, tak dtugo jak parametry czyrim
watroby nie powrdg do normy
* Wystepowanie obecnie lub w przesgdd nowotworow vatroby (fagodnych lub
ztosliwych)
* Obecndc¢ lub podejrzenie ziiwych nowotwordéw nargdow piciowych lub piersi
zaleznych od hormonow piciowych
» Krwawienia z pochwy o nieznanej etiologii
» Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na ki@iwiek substangjpomocnicz
wymieniorg w punkcie 6.1
Jednoczesne stosowanie systemu terapeutycznegoopeego Contraseton z produkatami
leczniczymi zawieraicymi ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuyést
przeciwskazane (patrz punkty 4.4 oraz 4.5).



4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

OSTRZEZENIA

Jezeli wystepuje ktorykolwiek z poriiszych stanow lub czynniki ryzyka, najeomowic z
pacjently zasadn& stosowania systemu terapeutycznego dopochwowegasSeton.

W razie pogorszenia lub wyglienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymienionygtanow
lub czynnikéw ryzyka kobieta powinna zgtésic do lekarza prowadeegdo, ktéry zadecyduje,
czy konieczne jest przerwanie stosowania systerapéeatycznego dopochwowego
Contraseton.

1. Zaburzenia uktadu ktenia

Ryzyko rozwoju zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Stosowanie jakichkolwiek zimnych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych wie
sie ze zwekszonym ryzykiem rozwojuaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w
poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia nie jest stasmStosowanie produktow
zawierajacych lewonorgestrel, norgestimat lub noretisterongst zwhzane z
najmniejszym ryzykiem rozwoju zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.
Stosowanie innych produktow, takich jak system terpeutyczny dopochwowy
Contraseton mae by¢ zwigzane z dwukrotnie wigkszym ryzykiem. Decyzja o
zastosowaniu produktu spoza grupy najmniejszego ryka rozwoju zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej powinna zostépodjeta wytacznie po rozmowie

z pacjentka, w celu zapewnieniaze rozumie ona ryzykozylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej zwjzane z systemem terapeutycznym dopochwowym
Contraseton, jak obecne czynniki ryzyka wptywag na to ryzyko oraz,ze ryzyko
rozwoju zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwgksze w pierwszym roku
stosowania. Istniej pewne dowodyswiadczace,ze ryzyko zwigksza sg, gdy ztazone
hormonalne srodki antykoncepcyjne & przyjmowane ponownie po przerwie w
stosowaniu wynosgcej 4 tygodnie lub wecej.

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie staszipzonych hormonalnyckrodkéw
antykoncepcyjnych i niegswv cigzy, w okresie roku rozwinie sizylna choroba
zakrzepowo- zatorowa. Jakkolwiek ryzyko tozady¢ znacznie wiksze, w zalenosci
od czynnikéw ryzyka wyspujacych u danej pacjentki (patrz paej).

Szacuje s, ze spdrod 10 000 kobiet, ktére stogupate dawki ziaonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych zawiegajch lewonorgestrel, u okoto 6 koblietv okresie
roku rozwinie s zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Uzyskano niejedaczne
wyniki dotyczice ryzyka rozwojuylnej choroby zakrzepowo-zatorowej azanego ze
stosowaniem systemu terapeutycznego dopochwowegera@gcego etonogestrel +
etynyloestradiol w poréwnaniu do zfanych hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych
zawierajcych lewonorgestrel (relatywne ryzyko szacowanaklresie od braku wzrostu,
RR=0,96, do prawie dwukrotnego wzrostu ryzyka, RROL Przekitada sito na 6 do

12 przypadkoweylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w okresie rolkai1@ 000 kobiet
stosujcych system terapeutyczny dopochwowy zawiesagtonogestrel +
etynyloestradiol.

W obydwu sytuacjach, liczba przypadkawyinej choroby zakrzepowo-zatorowej
przypadajcych na okres roku jest mniejsza nczekiwana liczba przypadkéw u kobiet
w cigzy lub w okresie poporodowym.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowazedyé smiertelna w 1-2% przypadkow.

*Punktsrodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet wsikreoku, w oparciu o relatywne ryzyko
wynoszce okoto 2,3 do 3,6 dla zimnych hormonalnyckrodkoéw antykoncepcyjnych zawiegaych
lewonorgestrel w poréwnaniu do sytuacji, gdy temape jest stosowana.
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Liczba przypadkdw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajcych na 10 000
kobiet w okresie roku
Liczba przypadkéw

zylnej choroby
zakrzepowo- zatorowej

12 A 2
10 1
8 .
6 I L 2
4
2 - .
0 T T
Pacjentk niestosujce ztozonyct Ztozone hormonaln $rodki antykoncepcine Ztozone hormonalnérodki antykoncepcyjne
hormonalnychrodkéw zawierajice lewonorgestrel zawierajice etonogestrel
antykoncepcyjnych (2 przypadki) (5-7 przypadkoéw) (6-12 przypadkéw)

* U pacjentek stosggych ztezone hormonalnérodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko
zglaszano przypadki zakrzepicy w innych naczynkaghonaosnych, np. vgtrobowych,
krezkowych, nerkowych lub wytach i etnicach siatkowki.

Czynniki rvzvka rozwoju zyinej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzyko wysspieniazylnych powikiar zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stesygh
ztozone hormonalnesrodki antykoncepcyjne nie znacaco wzrosaé w przypadku
wystepowania dodatkowych czynnikdw ryzyka, szczegdleidi, wystepuje kilka czynnikow
ryzyka jednocznie (patrz tabela).

Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowegmaSeton jest przeciwwskazanslije
u pacjentki wysipuje jednoczénie kilka czynnikow ryzyka, zwkszapcych ryzyko
wystapienia zakrzepicyylnej (patrz punkt 4.3). 3k u kobiety wstpuje wiecej niz jeden
czynnik ryzyka, maliwe jest,ze zwikszenie ryzyka jest wksze nk suma pojedynczych
czynnikdw — w tym przypadku nadgocent catkowite ryzyko rozwojuylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej. deocena stosunku korzgi do ryzyka jest negatywna, nie nate
przepisywé ztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka rozwojgyinej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka Uwagi
Otytos¢ (wskanik masy ciata Ryzyko istotnie zwjksza s ze wzrostem
(BMI) powyzej 30 kg/nd) BMI.

Jest to szczegdlnie istotne do ocenglj je
wystepuja réwniez inne czynniki ryzyka.




Dlugotrwate
unieruchomienie, rozlegty
zabieg operacyjny,
jakikolwiek zabieg
operacyjny w ohgbie
konczyn dolnych lub
miednicy, zabieg
neurochirurgiczny lub
powany uraz

Uwaga: tymczasowe
unieruchomienie, w tym

podr& samolotem >4 godzin

moze réwnie: stanowé
czynnik ryzyka rozwoju
zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, szczegOlnie u
kobiet ze wspotistniggymi
innymi czynnikami ryzyka.

W powyzszych sytuacjach zalecg si
przerwanie stosowania
plastréw/tabletek/systemu dopochwowego na
€0 najmniej 4 tygodnie przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym i niewznawianie
stosowania produktu przed uptywem dwoéch
tygodni od czasu powrotu do sprawocio
ruchowej. Naley stosowd innag metod
antykoncepciji, aby unikgé niezamierzonego
zajscia

W Cigze.

Nalezy rozwazy¢ leczenie

przeciwzakrzepowe, §& stosowania systemu
terapeutycznego dopochwowego Contraseton
nie przerwano odpowiednio wcree.

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowaniezylnych
zaburzé zakrzepowo-
zatorowych u rodzestwa
badZ rodzicéw, szczegblnie
w stosunkowo mtodym
wieku, tj. przed 50 rokiem
zycia)

Jeli podejrzewa si predyspozye
genetyczn, przed podjciem decyzji o
stosowaniu ztgonego hormonalnegwodka
antykoncepcyjnego kobieta powinna zdsta
skierowana na konsultgaj specjalisty.

Inne schorzenia zwkane z
zylng choroly zakrzepowo-
zatorovg

Nowotwor, toczé rumieniowaty uktadowy,
zespot hemolityczno-mocznicowy, przewlekie
zapalne choroby jelit (np. choroba
Lesniowskiego-Crohna lub wrzodzigje
zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwigto
sierpowatokrwinkowa.

Wiek SzczegOlnie w wieku powrgj 35 lat.

. Nie oshgnieto konsensusu, co do ulivej roli zylakdw oraz zakrzepowego zapalenia
zyt powierzchniowych na wyspienie lub progresjzylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej.

. Nalezy uwzgkdni¢ zwickszone ryzyko wygpienia choroby zakrzepowo-zatorowej w

cigzy oraz w szczegolrioi w 6-tygodniowym okresie poporodowym (4za i

laktacja” patrz punkt 4.6).

Objawy zvinej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicwyt alebokich oraz

zatorowasci ptucnej)

Nalezy poinformowd pacjentk, ze w razie wysipienia nasgpujacych objawow naley
natychmiast zgtosisi¢c do lekarza i powiedzéegpersonelowi medycznemig stosuje si
zlozone hormonalnesrodki antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicyyt giebokich (angdeep vein thrombosi®VT) mog obejmowa:
- obrzk nogi i (lub) stopy lub obkk wzdtwz zyly w nodze
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- bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktére magby¢ odczuwane wylcznie w czasie stania lub
chodzenia

- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodzarwama lub
przebarwiona skora
nogi

Objawy zatorowsci ptucnej (angpulmonary embolisnPE) mog obejmowé:
- nagte niewyjanione sptycenie oddechu lub przyspieszenie oddechu
- nagty napad kaszlu, ktory me by polgczony z krwiopluciem
- ostry bél w klatce piersiowej
- ciezkie zamroczenie lub zawroty glowy
- przyspieszone lub nieregularne bicie serca

Niektore z tych objawdw (np. ,sptycenie oddechikaszel”) g niespecyficzne i megby¢
niepoprawnie zinterpretowane jako wymijace czsciej lub mniej powane stany (np.
zakaenia ukladu oddechowego).

Inne objawy zamkgtia naczyt mog obejmowa: nagly bdl, obrgk oraz lekko niebieskie
przebarwienie kaczyn.

Jezeli zamkngcie naczynia wysgpi w oku, objawy mog obejmowa bezbolesne zaburzenia
widzenia, ktore magprzeksztala sic w utrat widzenia. W niektérych przypadkach utrata
widzenia ma@e nasipi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko rozwoju tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Badania epidemiologiczne wykazaly azek pomédzy stosowaniem hormonalny&todkow
antykoncepcyjnych, a zgkszonym ryzykiem rozwojietniczych zaburziezakrzepowo-
zatorowych (zawalu rménia sercowego) lub incydentdéw naczyniowo-méozgowyh
przemijagcego napadu niedokrwiennego, udaru). Przypatiiczych zaburzezakrzepowo-
zatorowych mogby¢ smiertelne.

Ryzyko wysgpienia ttniczych powikia zakrzepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo-
mézgowych u pacjentek stogaych ziazone hormonalnérodki antykoncepcyjne jest
zwickszone

u kobiet, u ktérych wyspuja czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie systemu
terapeutycznego dopochwowego Contraseton jestipraskazane, jgeli u pacjentki
wystepuje jeden poway lub jednoczénie kilka czynnikéw ryzyka rozwojwtniczych
zaburzé zakrzepowo-zatorowych, ktore stawiggacjentk w grupie wysokiego ryzyka
rozwoju zakrzepicyetniczej (patrz punkt 4.3). de

u kobiety wsgpuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, nitiwe jest,ze zwikszenie ryzyka jest
wigksze nk suma pojedynczych czynnikow — w tym przypadku hateeent catkowite
ryzyko. Jéli ocena stosunku korzgi do ryzyka jest negatywna, nie natgrzepisywa
ztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka rozwoju tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka Uwagi
Wiek Szczegolni w wieku powyzej 3E lat.
Palenie tytoniu Nalezy doktadnie pouczykobiety, aby nie

pality, jesli zamierzaj stosowad ztozone
hormonalnerodki antykoncepcyjne. Kobiety
w wieku powyej 35 lat, ktére nie zaprzestaty
palenia, nalgy doktadnie pouczy, aby
stosowaty ing meto@d antykoncepcji.

Nadcgnienie ttnicze
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Otytos¢ (wskanik masy ciata
(BMI) powyzej 30 kg/n)

Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem
BMI.

Jest to szczegdlnie vwe dla kobiet, u ktorych
wystepuja réwniez inne czynniki ryzyka.

Dodatni wywiad rodzinny
(wystepowanie g¢tniczych
zaburzé zakrzepowo-
zatorowych u rodzestwa
badZ rodzicéw, szczegoblnie
w stosunkowo mtodym
wieku, tj. przed 50. rokiem
zycia)

Jeli podejrzewa si predyspozye
genetyczn, przed podjciem decyzji o
stosowaniu ztibonego hormonalnegwodka
antykoncepcyjnego kobieta powinna zdsta
skierowana na konsultgaj specjalisty.

Migrena

Zwigkszenie cgstasci wystepowania lub
nasilenia migreny w trakcie stosowania
ztozonych hormonalnyckrodkow
antykoncepcyjnych (ktéra me zapowiada
wystgpienie incydentu naczyniowo-
mobzgowego) mze by powodem do
natychmiastowego przerwania stosowania.

Inne schorzenia zwzane ze
zdarzeniami niepagdanymi
w obrebie naczy

Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady
zastawkowe serca, migotanie przedsionkéw,
dyslipoproteinemia oraz toazeumieniowaty
uktadowy.

b iczyeh zaburzei zal _ |

Nalezy poinformowd pacjentk, ze w razie wysipienia nasfpujacych objawow naley
natychmiast zgtosisi¢c do lekarza i powiedzéegpersonelowi medycznemig stosuje si
ztozone hormonalnesrodki antykoncepcyjne.

Objawy napadu naczyniowo-mdzgowego imobejmowd:

- nagte zdg¢twienie lub ostabienie twarzygk lub nég, szczegdlnie po jednej stronie

ciata;

- nagte trudnéci z chodzeniem, zawroty gtowy, utgabwnowagi lub koordynacji

- nagta dezorientacja, trudéed z méwieniem lub rozumieniem

- nagte trudnéci z widzeniem w jednym lub obydwu oczach

- nagte, c¢zkie lub diugotrwate bdéle gtowy bez ustalonej prayoz
- utrake przytomndci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek

Przegciowe objawy sugerdj ze zdarzenie jest przemigaym napadem niedokrwiennym (ang.
transient ischemic attaci’1A).

Objawy zawatu serca (angryocardial infarction MI) mogg by¢ nastpujace:
- bol, uczucie dyskomfortu, uczucie ucisku,gaatosé¢, uczuciesciskania lub petnéei
w klatce piersiowej, ramieniu lub paej mostka
- uczucie dyskomfortu promienige do plecow, szeki, gardia, ramieniazotadka;
- uczucie petngci, niestrawnéci lub zadtawienia
- nadmierne poceniegsinudndci, wymioty lub zawroty gtowy
- skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu
- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

» W razie podejrzenia lub potwierdzonych objawiénej choroby zakrzepowo-zatorowe;j
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lub ftetniczych zaburzezakrzepowo-zatorowych naleprzerwa stosowanie ztmnych
hormonalnychirodkéw antykoncepcyjnych. Ze waglu na teratogenne skutki leczenia
przeciwzakrzepowego (lekéw przeciwzakrzepowych pdadych kumaryny), naky
rozpocaé stosowanie innej, skutecznej metody antykoncepciji.

2. Nowotwory

« Badania epidemiologiczne wskaguje dtugotrwate stosowanie doustnycbdkéw
antykoncepcyjnych stanowi czynnik ryzyka rozwojkaazyjki macicy u kobiet
zakaonych wirusem brodawczaka ludzkiego (adgman Papilloma VirusHPV).
Wociaz istniep jednak niejasniei na temat tego, w jakim stopniu na wyniki tycldaa
wptywaja czynniki zakltécajce (np. rénice w liczbie partneréw seksualnych lub
stosowanie mechanicznych metod antykoncepcji). Brstkdanych epidemiologicznych
na temat ryzyka rozwoju raka szyjki macicy u kolstesugcych system terapeutyczny
dopochwowy Contraseton (patrz punkt ,Badanie ldiarskonsultacja”).

* Z metaanalizy 54 badaepidemiologicznych wynikae u kobiet stosggych ziazong
doustra antykoncepg hormonalg istnieje nieznacznie zglszone ryzyko wzgbne (RR
=1,24) raka piersi. Ryzyko to stopniowo zmniejsigav czasie 10 lat po zaprzestaniu
stosowania antykoncepciji. Poniemakobiet poniej 40. rokuzycia rak piersi wysipuje
rzadko, zwgkszona liczba rozpoznhaaka piersi u kobiet obecnie lub w przeseto
stosujcych ztaong doustra antykoncepg hormonali jest stosunkowo niewielka w
poréwnaniu z ogoélnym ryzykiem rozwoju raka pieBsizypadki raka piersi rozpoznane u
kobiet, ktore kiedykolwiek stosowaty antykoncepdjormonalig, s3 na ogot mniej
zaawansowane klinicznieaprzypadki rozpoznane u kobiet nigdy niestgsygh
antykoncepcji. Obserwowane zkszone ryzyko mze by spowodowane wczeiejszym
rozpoznawaniem raka piersi u kobiet stesy¢h ztazong doustra antykoncepg
hormonaln, dziataniem biologicznym tej metody antykoncepdji obu tych czynnikéw
tacznie.

» W rzadkich przypadkach u kobiet stagnyjch zlazomg doustra antykoncepgj hormonali
wystepowaly tagodne, a jeszcze rzadziejsittoe nowotwory watroby. W pojedynczych
przypadkach nowotwory te prowadzity do zagijacychzyciu krwawier do jamy
brzuszne;j.

Z tego wzgtdu u kobiet stosggych system terapeutyczny dopochwowy Contraseton, u
ktorych wysgpuje ostry bol brzucha, pogkiszenie vgtroby lub objawy krwotoku
wewretrznego, naley

W rozpoznaniu régnicowym wzi¢ pod uwag mazliwos¢ nowotworu vatroby.

3. Zwigkszenie aktywroi ALT
Podczas badeklinicznych z udzialem pacjentow leczonych z powadkaenia wirusem
zapaleniem wtroby typu C (HCV) produktami leczniczymi zawiegeymi
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir w naterapii lub w skojarzeniu z
rybawirym, zwickszenie aktywnéci aminotransferazy alaninowej ponad 5-krotnie
przekraczajcej gorry granie normy wystpowato znacznie e#ciej u kobiet stosarych
produkty lecznicze zawiergje etynyloestradiol, takie jak Zone hormonalnérodki
antykoncepcyjne (CHC) (patrz punkty 4.3 oraz 4.5).

4.Inne zaburzenia
* U kobiet z hipertriglicerydemilub wywiadem rodzinnym w tym kierunku, stagyjch
antykoncepgj hormonaln, maze wystpowa: zwickszone ryzyko wywotania zapalenia

trzustki.

* Mimo, ze u wielu kobiet stosggych antykoncepgjhormonalg odnotowano nieznaczny
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wzrost cénienia ttniczego, istotny wzrost @ienia wysgpuje rzadko. Dokfadnie nie
ustalono zwgzku midzy stosowaniem antykoncepcji hormonalnej, a fadmiiem
tetniczym. Jednak w razie utrzymywania stotnego wzrostu émienia ttniczego w
czasie stosowania systemu terapeutycznego dopodtyeo@ontraseton wskazane jest
wstrzymanie jego stosowania

i rozpoczcie leczenia nadanienia. Jéli lekarz uzna to za stosowne, po uzyskaniu
prawidtowych wartéci cisnienia ttniczego za pomagproduktow leczniczych mma
powrdcic do stosowania systemu terapeutycznego dopochwo@egtaseton.

Istniejg doniesienia o wygpieniu lub zaostrzeniu ngptujagcych zaburzé zarowno w
okresie cizy jak i podczas stosowania antykoncepcji hormorgjaleolwiek brak jest
jednoznacznych dowodow potwierdmajch ich zwizek ze stosowaniem antykoncepciji:
zohaczka i (lub¥wiad zwigzane z cholestgzkamicazotciowa; porfiria; toczé
rumieniowaty uktadowy; zesp6t hemolityczno-moczmgoplasawica Sydenhama;
pemfigoid ceézarnych; utrata stuchu spowodowana otosklgr(dziedziczny) obrgk
naczynioruchowy.

Ostre lub przewlekte zaburzenia czyéciovatroby mog stwarza koniecznéé

odstawienia systemu terapeutycznego dopochwowegtr@seton do czasu normalizacji
parametrow czynrigi watroby. Nawrotzottaczki cholestatycznej i (luyvigdu

zwigzanedo z cholestazktore wysgpowaty w okresie aizy lub poprzedniego stosowania
hormondw ptciowych, narzuca potrzetaprzestania stosowania systemu terapeutycznego
dopochwowego Contraseton.

Mimo, ze estrogeny i progestageny mgmpwodowa oporna¢ tkanek obwodowych na
insulire i wptywac na tolerangj glukozy, nie ma danych przemavdigych za
konieczndcia zmiany schematu leczenia u kobiet chorych na gekrstosugcych
antykoncepgj hormonalg. Kobiety chorujce na cukrzyg stosujce system
terapeutyczny dopochwowy Contraseton, powinny jegreezostawé podscista kontrob
lekarslg, zwtaszcza w czasie pierwszych kilku meeyi stosowania.

U pacjentek stosggych hormonalnérodki antykoncepcyjne odnotowano nowe
przypadki lub nasilenie sistniegcych objawow choroby Lsmiowskiego-Crohna oraz
wrzodziejcego zapalenia jelita grubego, jednak dane dagtgczwizku z ich
stosowaniemssniejednoznaczne.

Niekiedy wystpuje ostuda, zwtaszcza u kobiet, u ktorych wystvata wczénie;.
Pacjentki ze sktonrigia do wystpowania ostudy powinny unikakspozyciji na
promieniowanie stoneczne lub promieniowanie ulblafiowe w czasie stosowania
systemu terapeutycznego dopochwowego Contraseton.

Trudndgici z zatl@zeniem systemu terapeutycznego dopochwowego Cotarelsdy
tendencja do jego wypadania mogystepowa: w przypadku nagpujacych chordb:
wypadanie szyjki macicy, przepuklinagherza moczowego i (lub) odbytnicyediie lub
nawykowe zaparcia.

W bardzo rzadkich przypadkach donoszomoContraseton zostat nieushyie zatlozony w
cewce moczowej i mdiwie finalnie w pecherzu moczowym. Dlategozew przypadku
wystepowania objawOw zapaleniggherza moczowego w diagnostycemaowej naley
rozwazy¢ niewtaciwe potaenie systemu terapeutycznego dopochwowego Cordraset

W czasie stosowania systemu terapeutycznego dopwatyo Contraseton me niekiedy
wystepowa: zapalenie pochwy. Nie wykazano, aby leczenie emgapochwy zmniejszato
skuteczné¢ systemu terapeutycznego dopochwowego Contrasgbomlby stosowanie
systemu terapeutycznego dopochwowego Contrasetigmelp na proces leczenia
zapalenia pochwy (patrz punkt 4.5).
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*  Bardzo rzadko odnotowano przypadki przylgig systemu terapeutycznego do tkanki
pochwy wymagajce usunjcia go przez lekarza. W niektorych przypadkach, tdypka
obrosta system terapeutyczny dopochwowy, jego gsigivymagato przegcia systemu
terapeutycznego dopochwowego bez konieganacinania tkanki wicielajacej
pochwe.

«  Obnizony nastr¢j i depresja to dobrze znane dziatarp@idane stosowania hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.8). Deesfre mie ciezki przebieg i jest dobrze
znanym czynnikiem ryzyka zachoivaamobdjczych i samobdjstw.slier pacjentki wysipia
zmiany nastroju lub objawy depres;ji, rowhig6tko po rozpocgiu leczenia, zalecaesiaby
skonsultowata giz lekarzem.

BADANIE LEKARSKIE/KONSULTACJA

Przed rozpoegiem lub wznowieniem stosowania systemu terapengga dopochwowego
Contraseton naky zebra kompletny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinnygprawdzt,
czy pacjentka nie jest wagly. Nalezy dokona& pomiaru cinienia ttniczego krwi oraz
przeprowad#i badanie fizykalne, bigac pod uwag przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) oraz
ostrzeenia (patrz punkt 4.4). Wae jest zwrécenie uwagi kobiety na informacje dnjge
zakrzepicyzyt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania systemu terapeuiggo dopochwowego
Contraseton w poréwnaniuz innymi zémymi hormonalnymgrodkami antykoncepcyjnymi,
objawyzylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zabarzakrzepowo-zatorowychthic,
znane czynniki ryzyka oraz co najerobi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy.

Nalezy rowniez polect kobietom doktadne przeczytanie ulotki i stosowaijelo
znajdupcych st w niej zalecé. Czstai¢ | rodzaj bada powinny zosté dobrane na podstawie
przyjetych zalecé praktyki i dostosowane do k@ej pacjentki.

Nalezy poinformowd kobiety,ze hormonalngrodki antykoncepcyjne nie chranprzed
zaraeniem wirusem HIV (AIDS) oraz innymi chorobami pnpszonymi drog piciowa.

ZMNIEJSZONA SKUTECZNGC

Skuteczné&é systemu terapeutycznego dopochwowego Contrasetém loyé zmniejszona w
wypadku nieprzestrzegania zale¢punkt 4.2) lub jednoczesnego stosowania produktow
leczniczych zmniejszagych stzenie etynyloestradiolu i (lub) etonogestrelu w @spgpunkt
4.5).

ZMNIEJSZONA KONTROLA CYKLU

W czasie stosowania systemu terapeutycznego dopuwadyo Contraseton mgavystpowa:
nieregularne krwawienia (plamienia i krwawiesiédcykliczne). Jdi nieregularne
krwawienia g zjawiskiem nowym, a dotychczas w czasie poprawrssggowania systemu
terapeutycznego dopochwowego Contraseton cykleregylarne, naley rozwazy¢ przyczyny
pozahormonalne, wdtajac odpowiednie metody diagnostyczne dla wykluczehiaroby
nowotworowej lub ¢izy. Do metod tych mige sk zalicz& zabieg wytgeczkowania jamy
macicy.

U niektorych kobiet krwawienie z odstawieniazamie wysipi¢ w czasie przerwy w
stosowaniu systemu terapeutycznego dopochwowegtidSeton. Jdi Contraseton byt
stosowany zgodnie z zaleceniami opisanymi w purdk@eprawdopodobisstwo chzy jest
bardzo mate. 3& jednak Contraseton nie byt stosowany zgodnialeaeniami i nie wygpito
spodziewane krwawienie z odstawienia Iudli jgpodziewane krwawienie nie wypito
dwukrotnie, przed kontynuowaniem stosowania syst@Erapeutycznego dopochwowego
Contraseton naky upewnt sie, ze pacjentka nie jest wazy.

EKSPOZYCJA PARTNERA NA ETYNYLOESTRADIOL | ETONOGESREL
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Wielkos¢ ekspozycji na etynyloestradiol i etonogestrel wsiz stosunku i jej potencjalne
znaczenie farmakologiczne dla partnera nie zostaigilone.

USZKODZENIE SYSTEMU TERAPEUTYCZNEGO DOPOCHWOWEGO
CONTRASETON

Bardzo rzadko donoszono o uszkodzeniu systemueghggznego dopochwowego Contraseton w czasie
stosowania (patrz punkt 4.5). W zgku z uszkodzeniem systemu terapeutycznego

dopochwowego zgtaszano uszkodzegiany pochwy. Pacjentka powinna w takim przypadku

usuryé uszkodzony system terapeutyczny dopochwowy i gkaybciej zatay¢ nowy,

dodatkowo przez naginych 7 dni stosgf mechaniczne metody antykoncepciji, takie jak
prezerwatywa dla giczyzn. Naley upewni sie, ze pacjentka nie jest wagly, a pacjentka

powinna s¢ skontaktowé z lekarzem.

SAMOISTNE WYPADNECIE

Istniejg doniesienia o samoistnym wypagiiu systemu terapeutycznego dopochwowego
Contraseton, na przykiad z powodu niedstevego zat@enia systemu terapeutycznego
dopochwowego Contraseton, w czasie usuwania tampaicieczas stosunku lub w przypadku
ciezkiego lub przewlekltego zaparcia. Wypaghié systemu terapeutycznego dopochwowego
Contraseton niezauvmane przez diszy czas mize spowodowabrak skutecznii
antykoncepcyjnej i (lub) wyspienie krwawieniasrédcyklicznego. Z tych wzgtéw pacjentki
stosujice Contraseton powinny regularnie sprawédego wigciwe potazenie (na przykiad
przed i po stosunku).

Jeili Contraseton znajdowalespoza pochw przez czagrotszy niz 3 godziny nie wplyreto to
na skuteczni@ antykoncepcyja Pacjentka powinna umgystem terapeutyczny dopochwowy
w zimnej lub letniej (nie gacej) wodzie i jak najszybciej zatg¢ go ponownie, nie pdiej

niz w ciaggu 3 godzin od wypadgiia.

Jeli pacjentka podejrzewa lub jest pewna,system terapeutyczny dopochwowy Contraseton
znajdowat s} poza pochw przez czasdtuzszy niz 3 godziny, skuteczné&t antykoncepcyjna
mogta s¢ zmniejszy. W tym przypadku nalg postpowa zgodnie z instrukgjzawarg w
punkcie 4.2 ,Pogpowanie w razie wypadggia systemu terapeutycznego dopochwowego
Contraseton”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji
INTERAKCJE Z INNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI

Uwaga: W celu okrdenia potencjalnych interakcji, nalezapozna sie z informacjami
dotyczicymi jednoczénie stosowanych produktow leczniczych.

Wptyw innych produktéw leczniczych na system tetdapezny dopochwowy Contraseton

Moga wystepowa interakcje z produktami leczniczymi lub produktazigtowymi, ktore
indukujp enzymy mikrosomalne, co @ skutkowd zwickszeniem klirensu hormonow
ptciowych i ma@e prowadzi do wysgpienia krwawienigrédcyklicznego i (lub) zmniejszenia
skutecznéci antykoncepcyjnej.

Postpowanie

Indukcja enzymow miee by¢ widoczna ju po kilku dniach leczenia. Maksymalna indukcja
enzymow jest na ogot widoczna wgu Kilku tygodni. Po przerwaniu leczenia, indukcja
enzymoéw mae utrzymywa si¢ przez okoto 4 tygodnie.

Krotkotrwate leczenie
Kobiety podczas leczenia produktami leczniczymipugparatami ziotowymi indukagymi
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enzymy witrobowe, w trakcie stosowania systemu terapeutyprzdepochwowego

Contraseton powinny czasowo stoséwaechaniczne lub inne metody antykoncepcji. Uwaga:
systemu terapeutycznego dopochwowego Contrasetamafey stosowad z diafragm,
kapturkiem naszyjkowym lub prezerwatywla kobiet. Antykoncepcja mechaniczna musi by
stosowana przez caty okres jednoczesnego przyjmawaroduktow leczniczych indukagych
enzymy i przez 28 dni po ich odstawieniulijjednoczénie stosowane produkty lecznicze
indukujace aktywngé¢ enzymow przyjmowaneprzez okres ditszy niz 3 tygodnie stosowania
systemu terapeutycznego dopochwowegogpagtsystem terapeutyczny dopochwowy pagle
zalazy¢ natychmiast, bez przerwy w stosowaniu systemypéengcznego dopochwowego.

Dlugotrwate leczenie
Kobietom dtugotrwale leczonym produktami leczniczymalukujgcymi enzymy vgtrobowe
zaleca si stosowanie innej, skutecznej, niehormonalnej mesmdykoncepc;i.

W literaturze opisano naglujgce interakcje.

Substancje zwkszajce klirens ztgonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych

Moga wystepowa interakcje z produktami leczniczymi lub produktazigtowymi, ktére

indukujg aktywna¢ enzymow cytochromu P450 (CYP), cora@rowadzt do zwikszenia
klirensu, powodujcego zmniejszeniegenia hormondw ptciowych w osoczu i zmniejszenia
skutecznéci ztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych, w tym systemu
terapeutycznego dopochwowego Contraseton. Do tyardiutow naley fenytoina,

fenobarbital, prymidon, bosentan, karbamazepirfaprgicyna, a prawdopodobnie réwhie
okskarbazepina, topiramat, felbamat, gryzeofulwimektore inhibitory proteazy HIV (np.
rytonawir) i nienukleozydowe inhibitory odwrotneahskryptazy (np. efawirenz) oraz produkty
zawierajce ziele dziurawca zwyczajne@dypericum perforatum)

Substancje wywierage r&ny wptyw na klirens zkmnych hormonalnyckrodkow
antykoncepcyjnychlednoczesne podawanie z hormonalr§noilkami antykoncepcyjnymi
pofgcze inhibitoréw proteazy HIV (np. nelfinawir) i nienldozydowych inhibitorow
odwrotnej transkryptazy (np. newirapiny) i (lub}qgezer z produktami leczniczymi wirusa
zapalenia wtroby typu C (HCV) (np. boceprewir, telaprewir), leewiksza lub zmniejsz&
stezenia progestagenow, w tym etonogestrelu, lub estrdg w osoczu. W niektorych
przypadkach kacowy wptyw tych zmian mege mi& znaczenie kliniczne.

Substancje zmniejszag klirens ztéonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych
Kliniczne znaczenie potencjalnych interakcji z liitbrami enzymow pozostaje nieznane.
Jednoczesne podawanie silnych (np. ketokonazakaitrazol, klarytromycyna) lub
umiarkowanych (np. flukonazol, diltiazem, erytrorpga) inhibitoréw CYP3A4 mie
zwieksz& stezenia estrogendéw lub progestagenow, w tym etonagjastr

Zgtaszano przypadki uszkodzenia systemu terapeutgeardopochwowego podczas jednoczesnego
stosowania produktow dopochwowych, w tym przeciwgiezych produktow leczniczych,
antybiotykéw orazrodkow nawitajacych (patrz punkt 4.4Uszkodzenie systemu
terapeutycznego dopochwowego Contraseton”). Jakkaynbadé farmakokinetycznych,
produkty lecznicze przeciwgrzybiczérodki plemnikobojcze stosowane dopochwowo nie
powinny wptywa na skutecznig antykoncepcyjai bezpieczastwo stosowania systemu
terapeutycznego dopochwowego Contraseton.

Hormonalnerodki antykoncepcyjne magaburzé metabolizm innych produktow
leczniczych, zwjkszapc stzenie jednych (np. cyklosporyny), a zmniejgzanpnych
(np. lamotryginy) w osoczu i tkankach.

Interakcje farmakodynamiczne

Jednoczesne stosowanie z produktami leczniczymiezajcymi
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir w nuerapii lub w skojarzeniu z rybawiryn
moze zwigkszy¢ ryzyko zwikszonej aktywngéci aminotransferazy alaninowej (patrz punkty
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4.3 4.4). Dlatego tepacjentki stosure system terapeutyczny dopochwowy Contraseton
musz przestawd si¢ na alternatywsm metod@ antykoncepcji (np. n&rodek antykoncepcyjny
zawierajicy jedynie progestagen lub metody niehormonalnzggrozpoczciem takiej terapii
skojarzonej. Pacjentka m® ponownie rozpogz stosowanie produktu leczniczego
Contraseton 2 tygodnie po zakaeniu takiej terapii skojarzone;.

BADANIA LABORATORYJNE

Stosowanie hormonalnej terapii antykoncepcyjnejenaptywa na wyniki niektérych bada
laboratoryjnych, w tym parametréw biochemicznychemsci watroby, tarczycy, nadnerczy
i nerek, s¢zenia bialek nénikowych w osoczu (np. globuliny wiacej kortykosteroidy

i globuliny wigzacej hormony piciowe), poszczegdlnych frakcji lipiddlipoprotein,
parametrow metabolizmuegglowodandw, wskanikéw uktadu krzepnicia i fibrynolizy. Mimo
tych odchyl@é poszczegélne parametry na ogét poza@stagranicach normy laboratoryjnej.

INTERAKCJE Z TAMPONAMI

Badania farmakokinetyczne wykazatg, stosowanie tampondw nie ma wptywu na wchianianie
hormondw uwalnianych z systemu terapeutycznegoduapowego Contraseton. W rzadkich
przypadkach system terapeutyczny dopochwowy Cattrasnae wypdcé w czasie usuwania
tamponu (patrz punkt ,Pagtowanie w razie wypadtia systemu terapeutycznego
dopochwowego Contraseton”).

4.6  Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Contraseton nie jest wskazany do stosowaniaiy cl€li w czasie stosowania systemu

terapeutycznego dopochwowego Contraseton pacjeaj#aie w cize, powinna usugt
system terapeutyczny dopochwowy. Rozlegte badamdemiologiczne nie wykazaly ani
zwiekszonego ryzyka rozwoju wad wrodzonych u dziedryth matki przed zégiem w cize
stosowaty ztiaone hormonalnérodki antykoncepcyjne, ani dziatania teratogenrtggb
produktow leczniczych stosowanych fviégadomie we wczesnejgiy.

Badanie kliniczne prowadzone w matej grupie kobigkazato,ze stzenie steroidow
antykoncepcyjnych w jamie macicy u pacjentek stasugih Contraseton pomimo stosowania
dopochwowego jest zlitbne do sfzenia obserwowanego u pacjentek stasigh ztazone
doustne hormonalngodki antykoncepcyjne (patrz punkt 5.2). Jakadaiie ma danych na
temat wynikoéw zakfczenia ciz u pacjentek stosagych system terapeutyczny dopochwowy
Contraseton.

Podejmugc decyzg o ponownym rozpogziu stosowania systemu terapeutycznego
dopochwowego Contraseton nglevzia¢ pod uwag zwickszone ryzyko rozwojaylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w okresieggogowym (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Karmienie piersj

Stosowanie estrogenéw teowptywa na karmienie piersj zmniejszajc ilos¢ pokarmu i
zmieniajc jego skiad. Z tych wzgtlow system terapeutyczny dopochwowy Contraseton nie
jest zalecany do czasu catkowitego zaprzestaniaikara piersi. Niewielka ilas¢ steroidow
antykoncepcyjnych i (lub) ich metabolitow peoby¢ wydzielana z mlekiem matki, jednak nie
ma dowodow na to, aby mogto to igiekorzystny wptyw na zdrowie dziecka.

Ptodna¢

System terapeutyczny dopochwowy Contraseton jdsizesy do stosowania w celu
zapobiegania gky. J&li kobieta zechce z&f w ciaze | w zwigzku z tym zaprzestsstosowania
systemu terapeutycznego dopochwowego Contraseatzey proly zagcia w chze nalezy
odczeké do wysgpienia naturalnego krwawienia migstkowego, poniewapomaze to

ustali¢ termin porodu.
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4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazd6w i obstugiwania maszyn

Na podstawie badaarmakodynamicznych stwierdzone system terapeutyczny dopochwowy
Contraseton nie ma wptywu lub wywiera nieistotnyiympna zdolnéé prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Do najczstszych dzial&a niepazadanych obserwowanych w badaniach klinicznych
z etonogestrelem i etynyloestradiolem palddl glowy oraz zapalenie pochwy i uptawy,
zglaszane przez 5-6% kobiet.

Opis wybranych dziataniepagdanych

U kobiet stosujcych ziazone hormonalnérodki antykoncepcyjne odnotowano zkézone
ryzyko wystpienia zylnych i tetniczych incydentéw zakrzepowych i zakrzepowo-zatgrch,
w tym zawalu serca, udaru, przemiggo napadu niedokrwiennego, zakrzepidypej oraz
zatorowdci ptucnej, ktére zostaty szerzej oméwione w puakti.

Takze inne dziatania niegadane zgtaszane przez kobiety stesaejziazone hormonalnérodki
antykoncepcyjne zostaly opisane szczegétowo w parkd.

Dziatania niepeadane zgtoszone w badaniach klinicznych, badaniaskravacyjnych

lub w okresie po wprowadzeniu do obrotu systemapieutycznego dopochwowego
zawierajcedo etonogestrel i etynyloestradiol przedstawiormnizszej tabeli. Do opisania
poszczegoinych dzialaniepazadanych uyto najbardziej odpowiednich terminéw wedtug
MedDRA.

Wszystkie dziatania nieggdane zostaty wymienione zgodnie z klasyfilgadftadow i
narzdow oraz wedlug estasci wystepowania; czsto & 1/100 do < 1/10), niezbyt ¢zto &
1/1000 do < 1/100), rzadke (/10 000 do < 1/1000) oraz nieznana$tac¢ nie mae by
okreslona na podstawie degnych danych).

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czsto Rzadko Nieznand
uktadow
i narzadow
Zakazenia zapalenie pochwy zapalenie szyjki
i zarazenia macicy, zapalenie
pasaytnicze pecherza, zakaenie
drég moczowych
Zaburzenia uktadu nadwretliwos¢
immunologicznego
Zaburzenia zwigkszenie apetytu
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia depresja, zmniejszenjgmieniony nastroj,
psychiczne popzdu piciowego chwiejng¢ nastroju,

nagte zmiany nastroju

Zaburzenia uktadu |bodle glowy, migrena |zawroty glowy,
nerwowego niedoczulica
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Zaburzenia oka

zaburzenia widzenia

Zaburzenia
naczyniowe

uderzenia gaca

zylna
choroba
zakrzepowo-
zatorowa

tetnicza
zaburzenia
zakrzepowo
- zatorowe

Zaburzenia
zotadka i jelit

béle brzucha,
nudngci

wzdecia brzucha,
biegunka,
wymioty, zaparcia

Zaburzenia skory
i tkanki podskoérnej

tradzik

lysienie, egzema,
swiad, wysypka

ostuda,
pokrzywka

Zaburzenia
miesniowo-
szkieletowe i tkanki
tacznej

bol plecow, skurcze
migsni, bol
w konczynie

Zaburzenia nerek
i drég moczowych

zaburzenia

w oddawaniu moczu,
parcie na mocz,
czestomocz

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

tkliwos¢ piersi,
$wiad zenskich
narzdéw
ptciowych, bolesne
miesiczkowanie,
bole w obebie
miednicy, uptawy

brak miesiczki,
bolesné¢ piersi,
powigkszenie piersi,
guzek w piersi, polip
szyjki macicy,
krwawienie w trakcie
stosunku, dyspareuni
wywiniecie szyjki
macicy, dysplazja
widknisto-
torbielowata sutka,
krwotoczne
miesgczki, krwotok
maciczny, dyskomfort
w obrebie miednicy,
zespot nagicia
przedmiesiczkowego,
skurcz macicy,
uczucie palenia

w pochwie,
nieprzyjemny zapach
z pochwy, bél w
pochwie, dyskomfort
sromu i pochwy,
suchd@¢ sromu i

pochwy

mlekotok

o

dolegliwdgci
pracia
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Zaburzenia ogolne

uczucie zmczenia,

Obranigcie

diagnostyczne

ciata

krwi

i stany w miejscu drazliwose, zte systemu
podania samopoczucie, obgk, terapeutycznego
uczucie obecriei dopochwowego
ciata obcego przez tkanlk
pochwy.
Badania zwigkszenie masy zwigkszenie dnienia

Urazy, zatrucia dyskomfort powiktania zwizane uszkodzenie

i powiktania po Zwigzany Ze stosowaniem sciany pochwy

zabiegach z wytkowaniem systemu ZWigzane
systemu terapeutycznego z u?zkodzemem
terapeutycznego dopochwowego, tsgrsaeglﬁ crnedo
dopochwowego, peuty 9
wypadngcie systemu dopochwowego
terapeutycznego
dopochwowego

1) Lista dziata niepazadanych oparta na zgtoszeniach spontanicznych.

Istniejg doniesienia na temat nowotwordw zaigch od hormondw piciowych (np. nowotwory
watroby, piersi) u pacjentek przyjmagych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne.
Wiecej informacji patrz punkt 4.4.

Bardzo rzadko zgtaszano przypadki uszkodzeniasysterapeutycznego dopochwowego Contraseton

w czasie stosowania (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Interakcje

Interakcje innych produktow leczniczych (induktorémzymaow) z hormonalnyndrodkami
antykoncepcyjnymi magprowadzé do wysgpienia krwawienigrddcyklicznego i (lub)
nieskuteczngci dziatania antykoncepcyjnego (patrz punkt 4.5)

Zgtaszanie podejrzewanych dziéfaiepagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych
dziatlax niepaadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobymetedo fachowego personelu medycznego

powinny zgtaszawszelkie podejrzewane dziatania niegadane za pgednictwem

Departamentu Monitorowania Niepglanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyazmy Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepggdane mana zglaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Jak dogd nie ma doniesieo ciezkich szkodliwych dziataniach zazanych z
przedawkowaniem hormonalnyétodkéw antykoncepcyjnych. Objawy, jakie naogystpi¢
to: nudndci, wymioty oraz niewielkie krwawienie z pochwy Uadych dziewcat. Po
przedawkowaniu nie stosuje giadnego antidotum, w razie potrzeby agletosowad leczenie
objawowe.
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5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki ginekologécziopochwoweérodki antykoncepcyjne,
system terapeutyczny dopochwowy z progestagenstmigenem, kod ATC: G02BBO01.

Mechanizm dziatania

System terapeutyczny dopochwowy Contraseton zawteragestrel i etynyloestradiol.
Etonogestrel jest progestagenem, pochddinortestosteronu i wykazuje wysokie
powinowactwo do receptoréw dla progesteronu wagtizh docelowych. Etynyloestradiol jest
estrogenem szeroko stosowanym w antykoncepcyjmartugtach leczniczych. Dziatanie
antykoncepcyjne systemu terapeutycznego dopochwom@egtraseton zawietgego
etonogestrel i etynyloestradiol opiera sa wielu mechanizmach, z ktérych napnigjszy to
hamowanie owulacji.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania

Badania kliniczne prowadzonasmdd kobiet w wieku od 18 do 40 lat na catywiecie (USA,
Europa i Brazylia). Skutecz&ébantykoncepcyjna byta co najmniej poréwnywalna do
skutecznéci antykoncepcyjnej zimnych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych. Na
podstawie badaklinicznych z uyciem systemu terapeutycznego dopochwowego Cotdrase
zawieragcego etonogestrel i etynyloestradiol uzyskano mtzedone w poriiszej tabeli
wspotczynniki Pearla (liczbagi na 100 kobieto-lat stosowania).

Analiza Wspétczynnik 95% Cl llosé
Metoda Pearla cykli

ITT (pacjentka 0,96 0,64 -1,39 37977
+ blad metody)

PP (blad 0,64 0,35-1,07 28 723
metody)

W przypadku stosowania zionych doustnyclirodkéw antykoncepcyjnych o giiszej dawce
(0,05 mg etynyloestradiolu) ryzyko rozwoju raka emettrium i raka jajnika jest mniejsze.

Jak dogd nie ustalono, czy odnoskdb réwniez do srodkéw antykoncepcyjnych o mniejszej
dawce estrogenu, takich jak system terapeutyczpgaavowy zawieracy etonogestrel

i etynyloestradiol.

PROFIL KRWAWIEN

Duze badanie poréwnawcze z zastosowaniem doustnedka antykoncepcyjnego
zawierajcego lewonorgestrel + etynyloestradiol w dawkagbowdednio 150/3@g (n= 512 w
poroéwnaniu do n=518), ocerdag profil krwawié w czasie 13 kolejnych cykli wykazato mat
czestas¢ wystepowania plami# i krwawien srédcyklicznych u kobiet stosagych system
terapeutyczny dopochwowy zawieyey etonogestrel i etynyloestradiol (2,0-6,4%). Riioal
wickszaici pacjentek krwawienia z drég rodnych wysiwaly jedynie w okresie przerwy w
stosowaniu systemu terapeutycznego dopochwowegtaSeton (58,8-72,8%).

WPLYW NA GESTOSC MINERALN A KOSCI

Wplyw stosowania systemu terapeutycznego dopochgowawierajcego etonogestrel i
etynyloestradiol (n=76) nacgtas¢ mineralry kosci (ang.bone mineral densityBMD) badano
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w poréwnaniu z dopochwaywktadky antykoncepcyijm nie zawierajcg hormonéw (n=31)
przez okres dwdch lat. Nie stwierdzono negatywnegiywu na gstas¢ mineralm kosci.

Dzieci i mtodzie:

Nie badano bezpiecastwa stosowania ani skutecznosystemu terapeutycznego
dopochwowego zawiergjego etonogestrel i etynyloestradiol u mtodyier wieku poniej
18 lat.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Etonogestrel

Wochianianie

Etonogestrel uwalniany z systemu terapeutycznegoatawowego zawieragy etonogestrel

i etynyloestradiol jest szybko wchtaniany przezmgtéluzows pochwy. Maksymalne gtenie
w osoczu wynosge okoto 1700 pg/ml etonogestrelgugs po tygodniu od zatenia systemu
terapeutycznego dopochwowegoeZ8hie w 0soczu wykazuje nieznaczne wahania i posili
zmniejsza do okoto 1600 pg/ml po uptywie 1 tygodafa00 pg/ml po uptywie 2 tygodni i 1400
pag/ml po uptywie 3 tygodni stosowania. Catkowitadnstpnas¢ wynosi niemal 100%, jest
wigc wyzsza nk po podaniu doustnym.

U niewielkiej liczby kobiet stosagych system terapeutyczny dopochwowy zawiesaj
etonogestrel i etynyloestradiol lub doustngdek antykoncepcyjny zawiesay 0,150 mg
dezogestrelu i 0,020 mg etynyloestradiolu zmierzsigigenie etonogestrelu w szyjce i jamie
macicy. Obserwowane wast byly poréwnywalne.

Dystrybucja
Etonogestrel wgze sk z albuminami osocza i z globudinvigzaca hormony piciowe (angex

hormone binding globulifSHBG). Pozorna obfos¢ dystrybucji etonogestrelu wynosi
2,3 I/kg mc.

Metabolizm

Etonogestrel podlega dobrze poznanym przemianommbokétznym wspdlnym dla zwzkéw
steroidowych. Pozorny klirens osocza wynosi okgibl®jodz. Nie stwierdzono bezggednich
interakcji z jednoczmie podawanym etynyloestradiolem.

Eliminacja

Stezenie etonogestrelu w osoczu zmniejsgansdwoch fazach. W kiwowej fazie eliminacii
okres poitrwania wynosi okoto 29 godzin. Etonogastiego metabolity swydalane wraz

Z moczem io6tcig w stosunku 1,7:1. Okres potowicznej eliminacji atetlitow wynosi okoto 6
dni.

Etynyloestradiol

Wchtanianie

Etynyloestradiol uwalniany z systemu terapeutycordgpochwowego zawietgiego
etonogestrel i etynyloestradiol jest szybko wcldagiprzez btogasluzowg pochwy.
Maksymalne stzenie w osoczu wynosee okoto 35 pg/ml wyspuje po 3 dniach od zatenia
systemu terapeutycznego dopochwowego Contrasetanigjsza s do 19 pg/ml po uptywie
1 tygodnia, 18 pg/ml po uptywie 2 tygodni i 18 pgfro uptywie 3 tygodni stosowania.
Ogolnoustrojowa miestzna ekspozycja na etynyloestradiol (AddELprzy stosowaniu
systemu terapeutycznego dopochwowego zavgisegp etonogestrel i etynyloestradiol wynosi
10,9 ng/godz./ml. Catkowita biodephas¢ wynosi okoto 56%, co jest poréwnywalne z
podaniem doustnym etynyloestradiolu. U niewielkizgby kobiet stosujcych terapeutyczny
dopochwowy system zawiesaly etonogestrel i etynyloestradiol lub doustnydek
antykoncepcyjny zawierggy 0,150 mg dezogestrelu i 0,020 mg etynyloesttadimierzono
stezenie etynyloestradiolu w szyjce i jamie macicy. @®gwane warkei byly poréwnywalne.
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Dystrybucja
Etynyloestradiol wjze st w znacznym stopniu, lecz niespecyficznie z alb@aminosocza.

Pozorna oljtos¢ dystrybucji wynosi okoto 15 I/kg mc.

Metabolizm

Etynyloestradiol jest metabolizowany gtéwnie nadh® hydroksylacji aromatycznej, gho
tworzy sk réwniez szereg innych pochodnych hydroksylowych i metylolyWystpuja one
jako wolne metabolity oraz w postaci sgtanej z siarczanami i glukuronidami. Pozorny
klirens wynosi okoto35 I/godz.

Eliminacja

Stezenie etynyloestradiolu w osoczu zmniejszaveidwéch fazach. Kitcowa faza eliminacii
charakteryzuje giduzg zmienndcig osobnica wartcci okresu pottrwanigrednio wynosi ona
34 godziny. Etynyloestradiol nie jest wydalany vws{a@i niezmienionej; jego metabolity s
wydalane z moczem zbicig w stosunku 1,3:1. Okres potowicznej eliminacji afetlitow
wynosi okoto 1,5 doby.

Specjalne grupy pacjentow

Dzieci i mlodzie

Nie badano farmakokinetyki systemu terapeutyczmegmchwowego zawiergego
etonogestrel i etynyloestradiol u zdrowych dzieyvez wieku ponkej 18 lat, po pierwszej
miesgczce.

Pacjentki z zaburzeniami czyrfobnerek

Nie przeprowadzono bafl@ceniagcych wptyw choroby nerek na wigwosci
farmakokinetyczne systemu terapeutycznego dopoclkgowawierajcego etonogestrel i
etynyloestradiol.

Pacjentki z zaburzeniami czyrubwgtroby

Nie przeprowadzono baflaceniagcych wptyw choroby wtroby na wtdciwosci
farmakokinetyczne systemu terapeutycznego dopockegowawierajcego etonogestrel i
etynyloestradiol. Niemniej jednak u kobiet z zalmmizami czynnéci watroby hormony
steroidowe moghby¢ stabo metabolizowane.

Grupy etniczne
Nie przeprowadzono bafl@ceniagcych wigciwosci farmakokinetyczne u pacjentek zn§ch
grup etnicznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecZestwie

Dane niekliniczne na temat etynyloestradiolu i etgestrelu, wynikaijce z konwencjonalnych
bad& farmakologicznych dotyezych bezpieczestwa, bada toksyczndéci po podaniu
wielokrotnym, genotoksyczsoi, potencjalnego dziatania rakotwdrczego orazyoksego
wplywu na rozréd nie ujawniagadnego szczegoélnego zaggnia dla cztowieka, poza tym,
ktore jest ogolnie znane.

Ocena ryzyka zag¢enia dlasrodowiska (ang. ERAEnvironmental Risk Assessmjent
Badania oceniafe ryzyko zagrgzenia dlasrodowiska wykazatyze 17-etynyloestradiol
i etonogestrel magstanowt zagraenie dla organizméw wod powierzchniowych (patrz kiuh6).
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etylenu i octanu winylu kopolimer (28% octanu wimy!
Poliuretan

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaelotyczcych temperatury przechowywania produktu leczniozeg
Przechowywéaw oryginalnym opakowaniu w celu w celu ochronygaréwiatiem.

6.5 Rodzajizawartosé opakowania

Jedna saszetka zawiera jeden system terapeutyopoglivowy Contraseton.

Saszetka jest wykonana z folii PET/Aluminium/LDFEaszetka chroni zawastoprzed
swiatlem i wilgoch. Saszetki sumieszczane w tekturowym pudetku wraz z uaikaz
naklejkami na kalendarz, pomagajmi zapamgjtac kiedy naley wprowadzé i usuryé system
terapeutyczny dopochwowy Contraseton.

Opakowanie zawiera 1, 3 lub 6 systemoéw.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Patrz punkt 4.2.

System terapeutyczny dopochwowy Contrasetorzpalgtazy¢ co najmniej jeden miegs
przed uptywem terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termimeéai
oznacza ostatni dzigpodanego miegta. Ten produkt leczniczy me stanowd zagraenie dla
srodowiska. Po usuggiu systemu terapeutycznego dopochwowego Contrasetiey go
umiesci¢ w saszetce i doktadnie zamgén Zamknits saszetl powinno s wyrzucié z innymi
odpadkami domowymi lub odréi€z powrotem do apteki w celu vitawego zniszczenia
zgodnie z lokalnymi przepisami. Niggwane (przeterminowane) produkty lecznicze
Contraseton naky usury¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie nafevyrzuca& systemu
terapeutycznego dopochwowego Contraseton do tdaletyysteméw usuwania cieklych
odpadow.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs

69800 Saint-Priest

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24346

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@rotu: 2 listopad 2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01/2019
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