CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atywia, 0,03 mg + 2 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOwWY

1 tabletka powlekana zawiera 0,03 mg etynyloesttadiEthinylestradiolum) 2,00 mgdienogestu
(Dienogestum).
Produkt zawiera 54,6 mg laktozy jednowodne.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana, okgta, biata.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie gry.

Leczeniegsrednio nasilonych postacitiziku u kobiet, u ktérych stosowanie doustnyaddkéw
antykoncepcyjnych nie jest przeciwwskazane i uytidrodpowiednie leczenie miejscowe okaza¢o si
nieskuteczne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Sposbb przyjmowania produktu Atywia

Tabletki naley zazywa¢ codziennie o statej porze dnia, popifajv razie potrzeby ptynem. Przyjmuje
sie jedmy tabletke produktu na dopprzez kolejnych 21 dni. Przez ngstych 7 dni nie przyjmuje si
tabletek i w czasie tej przerwy rozpoczynalgwawienie z odstawienia. Zwykle wyguje ono 2. lub
3. dnia po przyciu ostatniej tabletki produktu i me trwa jeszcze, gdy przyjmujecstabletle z
nastpnego opakowania.

Jeili pacjentka zacznie stosodprodukt Atywia w pierwszym dniu menstruacijgdzie natychmiast
chroniona przed gka.

Przyjmowanie produktu Atywia po raz pierwszy

« Jegeli w ostatnim miegtu pacjentka nie stosowatadnych hormonalnyctrodkow
antykoncepcyjnych

Pierwsz tabletk produktu nalgy przyja¢ w pierwszym dniu cyklu (w dniu wygtienia krwawienia

miesgczkowego).

» Jefeli wezéniej pacjentka przyjmowata inny iy srodek antykoncepcyjny

Przyjmowanie produktétywia nalery rozpoca¢ nastpnego dnia po 7-dniowej przerwie wynijeg]

ze schematu stosowania dotychczasowego prepalahasgpnego dnia po przggiu ostatniej

nieaktywnej tabletki (bez zawakt hormonow) z aktualnego opakowania.

» Jefeli wezéniej pacjentka stosowata tylko monotekaprogestogenow (w postaci minitabletki,
iniekcji lub implantow)

Stosowanie produktu Atywia moa rozpocz¢ w dowolnym dniu, tzn. mma go przygé zamiast

minitabletkinastpnego dnia o tej samej porze lub w dniu, w ktéryratanby¢ wykonana nagpna
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iniekcja, lub w dniu usugcia implantu.

* Przyjmowanie produktu po poronieniu w pierwszymestrze ejzy

Pacjentka mze natychmiast rozpogé przyjmowanie produktu Atywia i wéwczas nie jeshig@rzne
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

* Przyjmowanie produktu po porodzie lub po poroniemidrugim trymestrze gty

Przyjmowanie produktu Atywia natg rozpoca¢ miedzy 21. a 28. dniem po porodzie lub po
poronieniu. Jeeli stosowanie produktu rozpocznie pizniej, to w cigu pierwszych 7 dni zgwania
tabletek nalzy stosowé dodatkowe metody antykoncepcyjne. U pacjentekekp®d porodzie lub po
poronieniu odbyty stosunek, przed zastosowanierdykiol naley sprawdzé czy pacjentka nie jest w
cigzy lub poczeké do wysgpienia pierwszego krwawienia migsikowego.

Kobiety karmice piersi: patrz punkt 4.6.

Postpowanie w przypadku pomigia tabletek

Jesli mingto mniej niz 12 godzin skuteczn&t dziatania produktu jest zachowana. Nglprzyjaé
tabletle tak szybko, jak to mdiwe i zazy¢ nastpna o0 zwykiej porze.

Jesli mineto wiecej niz 12 godzin skuteczné¢ dziatania produktu m@ by zmniejszona. W tym
przypadku nalgy przestrzegadwdéch podstawowych zasad:

1. przerwa w przyjmowaniu tabletek nie powinn& loygdy diwsza nz 7 dni,

2. nieprzerwany, 7-dniowy okres przyjmowania tablgest niezledny do dostatecznego
zahamowania osi podwzgoérze-przysadka-jajniki.

Zalecenia, zgodnie z ktorymi najepostpowa w przypadku:

* Pominkcia tabletki w 1. tygodniu

Nalezy przyja¢ ostatny pominkta tabletle tak szybko, jak to midiwe, nawet jéli oznacza to
jednoczesne przggie dwoch tabletek. Pozostatezyaa sk o statej porze.

Przez naspne 7 dni naley stosowaé dodatkowesrodki antykoncepcyjne, np. prezerwatywysloe
tygodniu poprzedzagym pomingcie tabletki utrzymywano stosunki seksualne, iggnimazliwosé
zajicia w cize. Im wigcej tabletek zostato pomgtych i im blizej 7-dniowej przerwy w stosowaniu
produktu, tym w¢ksze ryzyko zdgia w cizg.

« Pominkcia tabletki w 2. tygodniu

Nalezy przyja¢ ostatny pominkta tabletle tak szybko, jak to midiwe, nawet jéli oznacza to
jednoczesne przggie dwoch tabletek. Pozostateryava sk o stalej porze. Zeli w ciagu 7 dni
poprzedzajcych pomingcie tabletki produkt przyjmowano prawidtowo, niegba stosowa
dodatkowychsrodkow antykoncepcyjnych. Zgli natomiast pomigio wiecej niz 1 tabletlk, nalery
przez 7 dni stosowtadodatkowe metody zapobiegeg cizy.

* Pomingcia tabletki w 3. tygodniu

Ryzyko zmniejszenia niezawoditd dziatania antykoncepcyjnego jest bardzaedm powodu
zblizajacej st 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletekzé8e wybierze sj jedrs z podanych
ponizej mazliwosci, nie ma konieczriwi stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnyadh p
warunkiem,ze w siedmiodniowym okresie poprzedgajm pomingcie tabletki pozostate
przyjmowane byty zgodnie z zaleceniemzelgjednak nie zaywano tabletek w sposob wtawy,
nalezy postpowa zgodnie ze wskazowkami zawartymi w punkcie losswa dodatkowe metody
antykoncepcyjne przez 7 kolejnych dni.

1. Pacjentka powinna przyg pominkta tabletle jak najszybciej, a naging o zwyklej porze, nawet
jesli oznacza to jednoczesne prayie dwoch tabletek. Przyjmowanie tabletek z gastgo
opakowania nalg/ rozpoca¢ od razu po dokiczeniu aktualnego, czyli bez 7-dniowej przerwy
mi¢dzy opakowaniami. Krwawienie wygti po doka@czeniu drugiego opakowania, ale w dniach
przyjmowania tabletek nie wysgpi¢ plamienie lub krwawienie.

2. Pacjentka mze rownie nie przyjmowa juz tabletek z aktualnego opakowania, zéobidniowg
lub krotsz przerwe (trzeba rownie wliczy¢ dzien, w ktdrym pomingto tabletk) po ktorej naley
kontynuowa zazywanie tabletek z naginego opakowania.

Jesli pacjentka zapomniata o zgciu kilku tabletek i w czasie pierwszej przerwyich przyjmowaniu
nie wystpito spodziewane krwawienie, najewzia¢ pod uwag maozliwosé ciazy.

Posepowanie w przypadku wystienia zaburzé zotgdkowo-jelitowych
Jesli wymioty lub ostra biegunka wysgpity w ciagu 3 do 4 godzin po zgciu tabletki,
substancje czynne mggie wchtoraé sie catkowicie. Naley niezwlocznie przyjé
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nastpng tabletle produktu. Jeeli uptyreto wigcej niz 12 godzin, wéwczas naig
postpowa zgodnie z zaleceniami dotygxymi pominkcia tabletek.

Jezeli pacjentka nie chce zmiegiastalonego schematu dawkowania, powinna
przyja¢ dodatkovg tabletk (tabletki) z nasipnego opakowania.

Postpowanie w przypadku zamiaru @péenia lub zmiany terminu wygltienia krwawienia
Mozna opé@ni¢ wystpienie krwawienia, jgeli po dokdiczeniu aktualnego opakowania
rozpocznie & przyjmowanie tabletek z naginego, bez 7- dniowej przerwy. kia
zazywac tabletki nawet do wyczerpania tego opakowania.Zdéie stosowania tabletek

z nas¢pnego opakowania rnae pojawt sic niewielkie krwawienie lub plamienie. Kolejne
opakowanie nalg/ rozpoca¢ po 7- dniowej przerwie.

Aby przesun¢ termin wysgpienia krwawienia na inny dzigygodnia, nt wynikajacy

ze schematu przyjmowania produktu, aglekroct nastpna przerwe w przyjmowaniu tabletek o tyle
dni, o ile zamierza siprzesug¢ termin wysgpienia krwawienia. Im krétsza przerwa w przyjmowani
tabletek tym wiksze ryzykoze nie wysipi krwawienie z odstawienia. Niewielkie krwawiehid
plamienie mae wystpi¢ w czasie stosowania ngghego opakowania produktu.

4.3 Przeciwwskazania

Ztozonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych nie nalestosowa, jezeli wyskepuje ktorykolwiek
ze stanow opisanych panj. Jeeli ktérys z nich wyspi po raz pierwszy w czasie stosowania
tabletek, nalgy natychmiast przerwach przyjmowanie.

* nadwraliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu Atywia

» zakrzepicarylna wystpujaca obecnie lub w przeszo (np. zakrzepicayt giebokich, zatorowée
ptucna)

« zakrzepicagtnicza wys¢pujaca obecnie lub w przesZlm (np. zawat misnia sercowego, udar
naczyniowy moézgu) lub wyspujace w przeszkri lub obecnie doleglivaei, ktore mog byé¢
pierwszym objawem zakrzepicy (np. dtawica piersioywezemijajce niedokrwienie mézgu),

* powane lub liczne czynniki ryzyka wygbienia zakrzepicyetniczej:

- cukrzyca ze zmianami naczyniowymi

- Cigzkie nadcinienie ttnicze

- cigzka dyslipidemia

- dziedziczne lub nabyte predyspozycje do wystwvania zakrzepicyylnej lub &tniczej, takie jak np.:
oporna¢ na aktywowane biatko C (APC), niedobdr antytromtih niedobor biatka C, niedobor
biatka S, hiperhemocysteinemia, przeciwciata argfgfiipidowe (przeciwciata antykardiolipinowe,
antykoagulant toczniowy)

e palenie tytoniu (patrz punkt 4.4)

e wystepujace w przesziri lub obecnie gizkie choroby witroby, do czasu powrotu parametrow
czynnaci watroby do normy

* fagodny lub zigliwy guz watroby stwierdzony obecnie lub w wywiadach

rozpoznany lub podejrzewany hormonozalerak piersi lub nagg6w rodnych

krwawienie z drég rodnych o niewyjgonej przyczynie

migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi wwigdach

cigza lub podejrzenie gty.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli wystpi ktorykolwiek z objawdw lub czynnikow ryzyka wyemiony poniej, naley z kazda
pacjentlg indywidualnie oméwd korzysci i ryzyko zwigzane z przyjmowaniem ztonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych, zanim podejmie décyzg o ich stosowaniu. W razie pogorszenig Si
zaostrzenia lub wygpienia po raz pierwszy podanych pajiobjawdw pacjentka powinna
skontaktowa sie z lekarzem, ktéry zdecyduje czy produkt rgledstawt.

e Zaburzenia kgzenia krwi

Podczas stosowania wszystkichzzioych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych zgksza s¢

ryzyko wystpienia choroby zakrzepowo-zatorowgefious thromboembolisnVTE), np. zakrzepicy
zyt gtebokich, zatorugtnicy ptucnej. Ryzyko to jest wksze w pierwszym roku stosowania doustnych
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srodkow antykoncepcyjnych, ale mniejsze nizyko wystgpienia VTE u kobiet w aizy (ktore ocenia
sie na 60 przypadkow na 100 000 kobietzarnych). VTE kaczy st zgonem w 1-2% przypadkdw.

U kobiet przyjmugcych ztiozone doustnérodki antykoncepcyjne zakrzepy mpgystpic, cha
bardzo rzadko, w innych naczyniach krwiéngch, np. vatroby, krezki, nerek lub oka. Nie jest jasne,
czy istnieje zwizek midzy wystpowaniem wyej wymienionych przypadkéw a stosowaniem
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych.

Objawami zakrzepicyylnej lub ttniczej mog by¢:

e jednostronny bdl i (lub) obek konczyny dolnej,

nagty, silny bl w klatce piersiowej, ktory e promieniowé do lewego ramienia,

nagta duszng,

nagty kaszel,

nietypowe, nasilone i przediajace st bole gtowy,

nagta cgsciowa lub catkowita utrata wzroku,

podwajne widzenie,

mowa niewyrana lub afazja,

zawroty gtowy, omdlenia,

zapac¢ z napadem padaczkowym lub bez napadu,

niedowtad lub znacznegwienie obejmujce jedn strore lub czs$¢ ciala,

zaburzenia ruchowe,

ostry brzuch.

Ryzyko wysgpieniazylnych powikiai zakrzepowo-zatorowych u kobiet zksza s¢ wraz z:

« wiekiem (ryzyko zwgksza s¢ dodatkowo w miar zwiekszania iléci wypalanych papieroséw

i z wiekiem, zwtaszcza u kobiet powgj 35 lat)

* wystepowaniem choroby zakrzepowo-zatorowej u r@gb@a lub w mtodym wieku u rodzicow.
Jezeli wyskpuja wrodzone predyspozycje, przed paigm decyzji o stosowaniu hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych nadg poradzt sie lekarza.

e dlugotrwatym unieruchomieniem, opergciabiegami chirurgicznymi kazyn dolnych, aizkimi
urazami. W tych sytuacjach zaleca sdstawienie doustnycinodkow antykoncepcyjnych
(przynajmniej 4 tygodnie przed planowgamperacy) i ponowne ich zastosowanie dopiero po uptywie
2 tygodni od powrotu do zdrowia.z#i nie przerywa si przyjmowania tabletek, nate rozwazy¢
wprowadzenie leczenia przeciwzakrzepowego.

+ otyloicia (indeks masy ciata povgj 30 kg/nipc.)

* migrery

* nie ma jednomélnosci co do roli, jalg odgrywa obecni zylakéw i zakrzepowe zapalentgt
powierzchownych w wygpowaniu lub nasilaniu sizakrzepicyzylnej.

Ryzyko wysgpienia ttniczych powikta zakrzepowo-zatorowych zgksza s¢ wraz z:

wiekiem,

dyslipoproteineny,

nadcénieniem ¢tniczym,

wadami zastawkowymi serca,

migotaniem przedsionkdw

e paleniem papierosow (kobietom w wieku pawjy35 lat naley zdecydowanie zaletizaprzestanie
palenia, jeeli decyduj sie na stosowanie doustnyétodkéw antykoncepcyjnych).

Obecndé¢ jednego powznego lub wielu czynnikéw ryzyka wystienia chordb naczyzylnych lub
tetniczych mae by réwniez przeciwwskazaniem do stosowania hormonalriyotikdw
antykoncepcyjnych. Naky takze rozweay¢ mazliwosé zastosowania leczenia przeciwzakrzepowego.
Pacjentk nalezy poinformowd, ze w przypadku wygpienia objawow, ktére magvskazywa na
zakrzepie powinna skontaktowasi¢ z lekarzem. W przypadku podejrzewania lub stwientz
zakrzepicy, naley odstawé hormonalnerodki antykoncepcyjne. W czasie leczenia
przeciwzakrzepowego nalestosowa inne metody antykoncepcji.

Nalezy wzia¢ pod uwag zwigkszenie ryzyka wysgpienia choroby zakrzepowo-zatorowej w okresie
potogu (patrz punkt 4.6).

Inne schorzenia, ktére mggrowadzé do zaburzé krazenia krwi to, np. cukrzyca, toaze
rumieniowaty uktadowy, zesp6t hemolityczno-moczmigoprzewlekte stany zapalne jelita grubego
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(choroba Crohna lub wrzodzige zapalenie jelita grubego).

Zwiekszenie cgstasci lub nasilenia bélow migrenowych, wgpuijacych podczas stosowania
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych (objawy schafizeaczyniowo-mézgowych) mady¢
powodem do natychmiastowego odstawienia tych pridauk

* Nowotwory

Badania epidemiologiczne wykazaly zkézenie ryzyka wygpienia raka szyjki macicy w czasie
diugotrwatego stosowania doustnyehdkow antykoncepcyjnych. Jedrgkryzyko to mae nie mig
bezpdredniego zwjzku ze stosowaniem tych produktéw, lecz wynikakrelonych zachowa
seksualnych lub innych czynnikéw, jak np. infekegjrusem brodawczaka (HPV).

Metaanaliza 54 badeepidemiologicznych udowodnitae u kobiet przyjmujcych hormonalnérodki
antykoncepcyjne nagtito nieznaczne zwkszenie wzgldnego ryzyka (RR=1,24) zachorowania na
raka piersi. Ryzyko to stopniowo zanika wgu 10 lat po odstawieniu hormonalnygbdkdéw
antykoncepcyjnych. U kobiet w wieku pagj 40 lat rak sutka wygpuje rzadko; liczba przypadkow
jego wystpowania virdd kobiet stosuacych hormonalg antykoncepe obecnie lub

W przeszigci, jest mniejsza w poréwnaniu z catkowitym ryzykieapadaln&ci na raka sutka w tej
grupie wiekowej. Badania te nie dostargzagwodow na istnienie zazkdéw przyczynowych.
Obserwowane niewielkie zgliszenie ryzyka wygspowania raka sutka me byt zwigzane z jego
wczesnym wykrywaniem, ze stosowaniem hormonalgyatikéw antykoncepcyjnych lub
wspotdziataniem obu tych czynnikow.$¥@d kobiet stosuacych antykoncepejhormonala, rak sutka
jest czsciej wykrywany w jego nie zaawansowanej postaciunkobiet, ktore nigdy nie stosowaty
ztozonychsrodkéw antykoncepcyjnych.

W czasie stosowaniaodkéw hormonalnych w rzadkich przypadkach opisyevigodne lub jeszcze
rzadziej ztéliwe guzy watroby, ktére mog prowadzt do wystpienia zagraajacychzyciu krwawier
do jamy brzusznej. W przypadku wystenia powanych dolegliwgci w obrebie nadbrzusza,
powickszenia wtroby lub objawéw krwawienia w obbie jamy brzusznej, w pdiicowaniu nalgy
wzia¢ pod uwag mazliwos¢ obecndci guza vatroby.

¢ Inne choroby

U kobiet ze zwgkszonym sfzeniem triglicerydéw we krwi (lub w wywiadach rodmiych), ktére
stosuj doustne antykoncepcyjdeodki hormonalne, zwksza s¢ ryzyko wystpienia zapalenia
trzustki.

U wielu kobiet przyjmujcych hormonalnérodki antykoncepcyjne stwierdzono nieznaczne
podwyzszenie dinienia ttniczego krwi. W przypadku klinicznie znagzgo podwyszenia dnienia,
nalezy natychmiast odstawihormonalnerodki antykoncepcyjne. Nie dowiedziono zalesci
migdzy przyjmowaniem produktéw hormonalnych a wpstwaniem nadéhnienia ttniczego.
Jednake, jesli wystapi utrzymupce sg, znaczce klinicznie nadénienie nie poddafre st leczeniu,
nalezy odstawé hormonalngrodki antykoncepcyjne. Po powrocie wadocisnienia do normy
mozna kontynuowa leczenie produktami hormonalnymi.

W czasie ¢jzy oraz podczas stosowania hormonaln§raakow antykoncepcyjnych meg
wystepowa lub nasil@ sie nasgpujace chorobyzoéttaczka i (lub¥wiad zalene od zastojaoici,
kamicazotciowa, porfiria, toczé rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocomiy,
plasawica Sydenhama, opryszczkezarnych, otoskleroza z utgastuchu (chocianie dowiedziono
ich bezspornego zwgaku z przyjmowaniem produktéw).

Wystgpienie ostrych lub przewlektych zabufizezynndgci watroby powoduje konieczrié
odstawienia doustnych antykoncepcyjnych produktéwrtonalnych, do czasu powrotu jej funkcji do
normy. W razie powtérnego wyslieniazottaczki zastoinowej lubBwiadu, ktore po raz pierwszy byty
obserwowane w czasieagy lub w czasie poprzedniego stosowania doustégaitkow
antykoncepcyjnych, natg je réwniez odstawg.

Hormonalnesrodki antykoncepcyjne magnie¢ wptyw na obwodow insulinoopornéc i tolerancg
glukozy, lecz brak jest dowodow potwierdmajch konieczn& zmiany sposobu leczenia kobiet

z cukrzyq. Kobiety te powinny znajdowssie podscisty kontroh lekarza, szczegdlnie w
pocatkowym okresie stosowania doustnyrbdkdw antykoncepcyjnych.

Podczas stosowania ztmych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych obserwowano nasilenie
choroby Crohna i wrzodziggego zapalenia jelita grubego.

Czasem mogwysigpic¢ przebarwienia na skorze twarzy, szczegolnie ugtphiktdrych wysipity one
w czasie ¢jzy. Kobiety majce takie predyspozycje, powinny podczas stosowssrisonalnych
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srodkow antykoncepcyjnych, unika&kspozycji na skce lub promieniowanie ultrafioletowe.

Badania lekarskie

Przed przyjciem produktu Atywia po raz pierwszy lub po przexwi jego stosowaniu, nae
przeprowadz doktadny wywiad lekarski i rodzinny oraz stwier§jzie pacjentka nie jest wady.
Nalezy przeprowadzi pomiar cénienia krwi i badanie lekarskie w kierunku przeciskaza (patrz
punkt 4.3 1 4.4). Lekarz powinien poinformoévpacjentk, by zapoznata siz trecia ulotki
informacyjnej i zastosowata do podanych w niej ealeCzstas¢ wykonywania badai ich rodzaj
ustala lekarz indywidualnie dla #@ej pacjentki.

Nalezy poinformow& pacjentk, ze doustngrodki antykoncepcyjne nie chranprzed infekcy
wirusem HIV (AIDS) i innymi chorobami przenoszonydrog ptciows.

Zmniejszenie skuteczimpdziatania

Skuteczné¢ dziatania doustnyckrodkow antykoncepcyjnych me zmniejszasic w przypadku
pominiecia tabletek, wygpienia wymiotdw lub aizkiej biegunki (patrz punkt 4.2) oraz w czasie
jednoczesnego stosowania innych lekéw (patrz pdirdt

Nieprawidlowaci cyklu miesjczkowego

Podczas stosowania wszystkich doustrirodkow antykoncepcyjnych me wystpié¢ nieregularne
krwawienie (plamienie lub krwawienie ggizymiesijczkowe), zwtaszcza w pierwszych migsich
przyjmowania tabletek. Dlatego wtawa ocena przyczyny wygiowania nieregularnych krwawie
mozliwa jest dopiero po okresie adaptacyjnym organiztinsajacym okoto trzy cykle.

Jezeli nieregularne krwawienia wygtuja lub utrzymug sic po uprzednich regularnych cyklach,
nalezy rozwazy¢ przyczyny nie zwjzane z dziataniem hormonéw i przeprowédzpowiednie
badania diagnostyczne (z wyBczkowaniem jamy macicy wdznie, jgli to konieczne) w celu
rozpoznania howotworu lub stwierdzeniazgi.

U niektérych kobiet w czasie przerwy w przyjmowatabletek krwawienie z odstawienia seonie
wystapi¢. Jezeli produkt stosowano zgodnie z zaleceniami zawirty punkcie 4.2,
prawdopodobigstwo zagcia w cigze jest bardzo mate. deli jednak nie przyjmowano produktu
zgodnie z zaleceniami i krwawienie z odstawiengawystpito raz lub dwukrotnie, wowczas przed
dalszym stosowaniem produktu nglesprawdzt, czy pacjentka nie jest wagy.

Interakcje lekowe, w wyniku ktorych zekszone jest wydalanie hormondw piciowych, mog
doprowadzt do krwawigh miedzymiesiaczkowych i zmniejszenia skuteczebantykoncepcyjnej
produktu (patrz punkt 4.5).

Produkty ziotowe zawiergge ziele dziurawcéHypericum perforatumjie mog by¢ przyjmowane
podczas stosowania produktu Atywia, ze wdglna ryzyko zmniejszeniaggenia substanciji
czynnych w surowicy krwi i zmniejszenia skutecgrialziataniasrodka antykoncepcyjnego (patrz
punkt 4.5).

Produkt zawiera lakt@z Pacjenci z rzadkwystkepujaca dziedziczig nietolerangj galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztegbtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowa tego leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji
* Interakcje

Interakcje mgdzy doustnymi produktami antykoncepcyjnymi i innylekami, mog powodowa
krwawieniasrédcykliczne i (lub) nieskuteczadsrodkdw antykoncepcyjnych. W gniennictwie
opisano nagpujace interakcje:

Metabolizm wtrobowy

Mozliwe s3 interakcje z lekami indukagymi enzymy mikrosomalne, ktére mpgwicksza klirens
hormondw piciowych (np. fenytoina, barbiturany, piglon, karbamazepina, ryfampicyna i
prawdopodobnie réwnieokskarbazepina, topiramat, felbamat, rytonawiyzgofulwina oraz
preparaty zawierage dziurawiec zwyczajnfHypericum perforatum)).



Zaburzenia kgzenia jelitowo-witrobowego

Wyniki niektorych bada klinicznych wskazuyj, ze pod wplywem stosowania antybiotykdéw z grupy
penicylin i tetracyklin, kgzenie jelitowo-watrobowe estrogenodw, a ya rowniez etynyloestradiolu
moze Sk zmniejsza.

Kobiety leczone ktorymkolwiek z wymienionych lek@ewinny tymczasowo stosowa oprocz
ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego - méch@nmetod antykoncepciji lub wybka
inng metod zapobiegania gky. Podczas przyjmowania lekéw induieych enzymy mikrosomalne
oraz przez 28 dni po zakeczeniu leczenia powinna bgtosowana mechaniczna metoda
antykoncepcji. Kobiety leczone antybiotykami (z wiigiem ryfampicyny i gryzeofulwiny) powinny
stosow@ mechaniczgy metod antykoncepcji do 7 dni po zakezeniu antybiotykoterapii. deli okres
stosowania mechanicznej metody antykoncepcji wylagmza okres stosowania jednego opakowania
ztozonego doustnego preparatu antykoncepcyjnegogpresbpakowanie natg zacaé¢ natychmiast,
nie robgc 7-dniowej przerwy.

Doustne produkty antykoncepcyjne magptywat na metabolizm innych lekow, ktoryclestnia w
osoczu i tkankach magsic zwigksza& (np. cyklosporyny) lub zmniejszgnp. lamotrygina).

Uwaga: naley zapozna si¢ z informacjami dotyczymi skojarzonego stosowania lekow, aby
rozpozné mozliwe interakcje.

« Wyniki bada laboratoryjnych

Przyjmowanie steroidowycirodkow antykoncepcyjnych me wpltywa na wyniki niektérych bada
laboratoryjnych, np. biochemicznych parametréw omgoi watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek,
stezenia biatek osocza (&wikowych), np. globuliny wizacej kortykosteroidy oraz gtenia frakcji
lipidéw lub lipoprotein, parametry metabolizmgglowodandw i parametry krzemaia oraz
fibrynolizy. Zmienione wyniki badalaboratoryjnych zazwyczaj pozostay granicach warti
prawidtowych.

4.6 Cigza i laktacja

Produktu Atywia nie nalg/ przyjmowa& w czasie ¢jzy.

Jeili stwierdzi sk cigze w czasie stosowania produktu, nglgo natychmiast odstagiBadania
epidemiologiczne nie wykazaly ani zZkszenia ryzyka wyspienia wad wrodzonych u dzieci,
ktoérych matki przyjmowaty doustrigodki antykoncepcyjne przed eiem w ciazg, ani dziatania
teratogennego, gdyodki te byty nieumylnie stosowane we wczesnym okresigygi Nie
prowadzono takich badalla produktu Atywia.

Dostpne dane dotygze stosowania produktu Atywia podczagzginie g wystarczajce do
wyciaggnigcia wnioskéw dotyczecych wptywu produktu na gke oraz stan zdrowia ptodu

i noworodka. Do chwili obecnej nie ma odpowiednilzinych epidemiologicznych.

W badaniach na zwiegtach, prowadzonych w czasiey i laktacji, obserwowano wygbowanie
dziatah niepazadanych produktu (patrz rozdziat 5.3). W oparciwavgzsze badania nie mna
wykluczy¢ dziatar niepaiadanych zwizanych z wptywem hormonalnych substancji czynnych.
Stosowanie innych doustnyérodkéw antykoncepcyjnych u kobiekgzarnych nie wskazuje na ich
dziatania niepgadane.

Ztozonych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych nie naleprzyjmowa w czasie karmienia pieesi
gdyz mogy zmniejsza laktacg i zmienia sktad mleka karmicej matki. Niewielkie iléci steroidow
lub ich metabolitdw magprzenik& do mleka matki i wplywana zdrowie dziecka.

47  Wplyw na zdoIngé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono wptywu produktu Atywia na zdaiti@rowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi
urzgdzear mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepgadane
Ciezkie dziatania niepmdane wysipujace po stosowaniu ztonych hormonalnyckrodkéw
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antykoncepcyjnych - patrz punkt 4.4.
W tabeli zamieszczonej pami podano ogstasé wyskpowania dziata niepazadanych, ktére uznano
za prawdopodobnie zgzane ze stosowaniem produktu Atywia. Nie obserwovaamata
niepazadanych, ktorych wygpowanie mana by uzné za bardzo ggste (u wecej niz 1/10).

Czestas¢ wystepowania objawdw niepgdanych

Czsto Niezbyt czsto Rzadko

>1/100 >1/1000 >1/10 000

<1/1(C <1/10( <1/100(
Zaburzenia bol glowy |migrena, zawroty gtowy, skurczganoreksja, zmniejszenie pgaju
uktadu w konczynach dolnych, nastroje |ptciowego, reakcje agresywne,
nerwowego depresyjne, nerwowo obojetnos¢

Zaburzenia krwi
i uktadu

nadcénienie ttnicze,
niedocknienie ttnicze, choroby

zakrzepowe zapalenigt,
zakrzepica/zatorovéd ptucna,

1%

chtonnego dotyczcezyt tachykardia, dolegliwizi ze strony
serca, krwiak, zaburzenia
naczyniowo-moézgowe,
niedokrwist@é
Zaburzenia bol w zaburzenia/doleglingei biegunka
zofadka i jelit  |nadbrzuszyzotadkowe, nudnéci, wymioty,
zwiekszony apetyt
Zaburzenia tradzik/tradzikowate zapalenie |rumien wielopostaciowyswiad,
skory i tkanki skory, wysypka, wyprysk, chorolnadmierne owtosienie, wirylizm
podskérnej skory, ostuda, wypadanie wtosé
Zaburzenia baol piersi  |krwawienia médzymiesijczkowe,|skgpe i krotkotrwate krwawienia 2
uktadu mieshczka bezobjawowa, bolesiodstawienia, zapalenie sutka,
rozrodczego mieshczkowanie, powikszenie |torbiele piersi, wydzielina z
i piersi piersi, torbiel jajnika, bél w czasibrodawki sutkowej,
stosunku piciowego, zapalenie |widkniakomisniak gtadki,
pochwy/zapalenie sromu zapalenie blongluzowej macicy,
i pochwy, zmiana wydzieliny zapalenie jajowodu
pochwowej
Zaburzenia zakaenie drég moczowych
nerek i drog
moczowych
Zaburzenia zapalenie zatok, astma, zakmaie
uktadu gbrnego odcinka drog oddechowy
oddechowego,
klatki piersiowej
i srédpiersia
Zaburzenia oka dolegliwasci nieprawidtowe widzenie, zapalenis
spojowek
Zaburzenia ucha zaburzenia stuchu
i blednika
Zaburzenia nagte zaczerwienienie twarzy, |reakcje nadwrdiwosci, objawy
0golne zmeczenie/ostabienie, bl plecéw|grypopodobne

grzybica pochwy lub inne
zakaenia grzybicze, zmiana ma

ciata, obrzk konczyn dolnych

ch



Objawy ckzkich dziatal niepazadanych (oméwione w punkcie 4.4) obserwowane u pésie
stosujcych doustne hormonalseodki antykoncepcyjne

zaburzenia zakrzepowo-zatorowe naczyinych,

zaburzenia zakrzepowo-zatorowe nackyniczych,

nadcsnienie ttnicze krwi,

guzy watroby,

wystpienie lub nasilenie chordb, ktérych zaek ze stosowaniem doustnych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych nie zostat rozstrzygyiichoroba Crohna, wrzodzige zapalenie
okreznicy, porfiria, toczé rumieniowaty uktadowy, opryszczkaegarnych, pdsawica Sydenhama,
zespoét hemolityczno-mocznicowsbttaczka zalena od zastojudtci,

*  ostuda.

Wsrod kobiet, ktére przyjmajhormonalnerodki antykoncepcyjne rak piersi jest nieznaczrzigaej
diagnozowany. U kobiet w wieku pamj 40 lat rak piersi wygpuje sporadycznie; liczba przypadkow
jego wystpowania jest mniejsza w poréwnaniu z catkowitymykiem zapadalriei na raka piersi.
Zwigzek przyczynowy mngidzy wystpowaniem raka piersi, a stosowaniem doustnej antyacji
hormonalnej nie jest znany. Dodatkowe informacjajdunjg si¢ w punktach 4.3 14.4.

49 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania mgpy¢ nudndci i wymioty, a u mtodych dziewaz niewielkie
krwawienie z drog rodnych. Leczenie specyficznejese konieczne. W razie koniecZeostosuje si
leczenie objawowe.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Progestageny i estrogeny, produktyzphoe
Kod ATC: GO3FA15

Produkt Atywia jest ztbonym doustnym hormonalnygnodkiem antykoncepcyjnym zawiegaym
etynyloestradiol i dienogest jako gestagen.

Dziatanie antykoncepcyjne produktu Atywia opart jea wspotdziataniu wielu czynnikow,

z ktérych najwaniejsze to zahamowanie owulacji i zmiany wydzielgzyjki macicy.

Dienogest jest pochodmortestosteronu, ktéra w poréwnaniu do innychetyaznych gestagendw,
w badaniaclin vitro wykazuje 10 do 30 razy stabsze powinowactwo dopteca progesteronowego.
W badaniactlin vivo prowadzonych na zwiegtach wykazuje dziatanie przeciwandrogenne wygoesz
okoto jednej trzeciej aktywrioi octanu cyproteronu oraz silne dziatanie proggstae. Dienogest nie
wykazuje znamiennej androgennej, mineralokortykeieidub glikokortykoidowej aktywnszi

in vivo.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
. Etynyloestradiol

Wchianianie

Etynyloestradiol podany doustnie jest szybko i oalicie wchianiany. Maksymalneeggenie leku
w surowicy krwi wynosi okoto 67 pg/ml i wygtuje w ciagu 1,5-4,0 godzin. Etynyloestradiol jest
metabolizowany podczas wchianiania oraz atrabie (efekt pierwszego przeja); jego dosipnasé
biologiczna wynosi okoto 44%.



Dystrybucja
Etynyloestradiol jest w diym stopniu (okoto 98%), lecz nie specyficznie gxeiny z albuminami

surowicy krwi i wykazuje wptyw na zwkszenie stzenia globulin wazacych hormony steroidowe
(ang. Sex Hormone Binding Globulin, SHBG). Wspétuazik obgtosci dystrybucji dla
etynyloestradiolu wynosi okoto 2,8-8,6 I/kg.

Metabolizm

Etynyloestradiol ulega spgzeniu w btoniesluzowej jelita cienkiego i wtrobie. Metabolizowany jest
gtébwnie w wyniku aromatycznej hydroksylacji. Powstmetylowane i hydroksylowane metabolity
wystepuja w postaci wolnej i spkzonej (glukuroniany, siarczany). Klirens metaboligzn
etynyloestradiolu wynosi okoto 2,3-7,0 ml/min/kg.

Wydalanie
Stezenie etynyloestradiolu w surowicy krwi zmniejszasi dwoch fazach. Okresy pottrwania

wynosz odpowiednio okoto 1 godziny i 10 do 20 godzin. ljegt wydalany w postaci metabolitow.
Stosunek metabolitdw wydalanych w moczu do wydatargzotcia wynosi 4.6 z okresem poéttrwania
okoto 1 doby.

Stezenie w stanie stacjonarnym
Stezenie w stanie stacjonarnym wgstije w drugiej potowie cyklu i jest okoto dwukrogni
wi¢ksze w poréwnaniu z dawkpojedyncaz.

. Dienogest

Wchianianie

Dienogest podany doustnie jest szybko i prawieawige wchtaniany. Po pojedynczym podaniu
produktu maksymalneetenie leku w surowicy krwi wyspuje po okoto 2,5 godzinach i wynosi
51 ng/ml. Dostpnci¢ biologiczna dienogestu podanego z etynyloestradiokynosi okoto 96%.

Dystrybucja

Dienogest wjze st z albuminami surowicy a nie wie st z globulinami wazacymi

hormony steroidowe (SHBG) i globulinamiaiicymi kortykosteroidy (ang. Corticoid Binding
Globulin, CBG). Okoto 10% catkowitegoegenia leku w surowicy krwi wyspuje w postaci wolnej,
a 90% leku wdze sk nie specyficznie z albuminami surowicy krwi.

Wspotczynnik objtosci dystrybucji dienogestu wynosi 37-45 I/kg.

Metabolizm

Dienogest metabolizowany jest gtéwnie w reakcjaptirbksylacji i sprzgania.

Powstagce metabolity $ przewanie nie aktywne i bardzo szybko usuwane z osocdagzkim
0soczu nie stwierdzono obedoozadnych istotnych metabolitow poza niezmienionynmdgestem.
Catkowity klirens metaboliczny po jednorazowym podaproduktu Atywia wynosi 3,6 I/h.

Wydalanie
Stezenie dienogestu w surowicy krwi zmniejszasiokresem péttrwania wynagzy/m okoto 8,5 do

10,8 godzin. Tylko niewielka ik¢ dienogestu wydalagiv moczu w nie zmienionej postaci. Po
doustnym podaniu dienogestu w dawce 0,1 mg/kg rapotezynnik wydalania moczzoté wynosi
3:1.

Stezenie w stanie stacjonarnym

Na farmakokinetyk dienogestu nie wplywagtenie SHBG. W czasie przyjmowania leku raz nagdob
jego stzenie w surowicy krwi zwiksza s¢ okoto 1,5 raza i ogga stan stacjonarny po okoto 4
dobach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach na zwiegtach ograniczono sido oceny wptywu etynyloestradiolu i dienogestu,
zwigzanego z ich farmakologicznym dziataniem.
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Badania wptywu produktu na proces reprodukcji wytgzypowe dziatanie gestagenne - gegizenie
liczby poroni& przed i po implantacji, wydienie czasu trwaniagiy i zwiekszeniesmiertelngci
okotourodzeniowej. Die dawki dienogestu podawane wzpgm okresie @izy i laktacji zmniejszaty
ptodnd¢ potomstwa.

Etynyloestradiol, estrogen nagéziej stosowany w doustnysghodkach antykoncepcyjnych,
podawany w diych dawkach wykazywat dziatania embriotoksyczniepazadane na ukiad
mMoCczowo-piciowy.

Wyniki uzyskane w standardowych przedklinicznycddrgiach toksyczrigi przewlekiej,
toksycznego wptywu na geny i powstawanie nowotwoniawvykazaty szczegoélnego ryzyka
stosowania produktu u ludzi, poza ryzykiem oméwiony innych punktach charakterystyki produktu
i ogblnie zwiazanym ze stosowaniem doustnychzelmych hormonalnyckrodkéw
antykoncepcyjnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Powidon K30

Talk

Otoczka

Kroskarmeloza sodowa

Glukoza

Maltodekstryna

Sodu cytrynian dwuwodny

Fosfatydylocholina sojowa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaji zawartéé opakowania

Opakowanie bezgoednie typu blister, wykonane z folii Aluminium/PY®/DC, zawiera 21 tabletek

powlekanych.

Tekturowe pudetko zawiera 1, 3 lub 6 blistrow pa@iletek powlekanych.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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