CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedziec sie, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8,

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OC-35 2mg+0,035mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 2 mg cyproteronu octanu (Cyproteroni acetas) i 0,035 mg
etynyloestradiolu (Ethinylestradiolum).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: kazda tabletka zawiera 29,115 mg laktozy jednowodnej i
19,637 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie umiarkowanego do cigzkiego tradziku (z lojotokiem lub bez niego) zwiazanego z
wrazliwoscig na androgeny i (lub) hirsutyzmu u kobiet w wieku rozrodczym.

OC-35 powinien by¢ stosowany w leczeniu tradziku wylgcznie wowczas, gdy zawiodly terapia
miejscowa i ogdlnoustrojowe leczenie antybiotykami,

Poniewaz produkt OC-35 jest réwniez hormonalnym $rodkiem antykoncepcyjnym, nie powinien byé
stosowany w skojarzeniu z innymi hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi (patrz punkt 4.3).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Jedna tabletka powlekana na dobe, o stale] porze dnia, przez 21 dni. Nastepnie 7 dni przerwy przed
rozpoczeciem kolejnego opakowania. Produkt leczniczy OC-35 regularnie przyjmowany zapewnia

skuteczne dziatanie terapeutyczne oraz zapobiega cigzy.

Czas trwania leczenia
Czas potrzebny do ztagodzenia objaw6éw wynosi co najmniej 3 miesigce. Koniecznosé kontynuowania
leczenia powinna by¢é okresowo oceniana przez lekarza prowadzacego.

Przyjmowanie produktu leczniczego OC-35 po raz Dpierwszy

Po raz pierwszy rozpoczyna sie przyjmowanie produktu w pierwszym dniu miesigczki - zapewnia to
ochrong przed niepozadang ciaza Juz w pierwszym cyklu prowadzonego leczenia. Przyjmujac
pierwsza tabletke w 5. dniu cyklu, nalezy przez caly pierwszy cykl stosowaé dodatkowg metode
antykoncepcji lub powstrzymaé sie od stosunkéw seksualnych. Cykl ten moze by¢ plodny (mozliwosé
owulacji wskutek niedostatecznej, zbyt poznej - od 5. dnia - kontroli wydzielania hormonéw



piciowych). Po 21 dniach nast¢puje 7 dni przerwy w stosowaniu produktu leczniczego, przed
rozpoczg¢ciem nastepnego opakowania. W okresie przerwy powinno wystgpi¢ krwawienie
miesigczkowe. Niezaleznie od tego, czy sig ono zakoniczyto, po 7 dniach koniecznie nalezy przyjac¢
pierwsza tabletke z nastepnego opakowania.

Jeteli wezesniej proyjmowano inny zloZony srodek antykoncepcyjny

Przyjmowanie produktu OC-35 nalezy rozpoczaé nastepnego dnia po 7-dniowej przerwie wynikajacej
ze schematu stosowania dotychczasowego produktu lub nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej
nieaktywnej tabletki (bez zawartosci hormonéw) z aktualnego opakowania (nalezy poinstruowaé
pacjentke, aby w razie watpliwosci zapytata lekarza lub farmaceute).

Jezeli wezesniej stosowano minipigutki (pigulki jednoskladnikowe)

Mozna przerwaé przyjmowanie minipigutek w dowolnym dniu i zamiast nich, o tej same;j porze,
przyjmowa¢ produkt OC-35. Pacjentka powinna stosowaé jednoczesnie inne metody antykoncepcji,
Jesli w ciagu pierwszych 7 dni przyjmowania produktu OC-35 odbywa stosunki seksualne.

Jezeli wezesniej stosowano antykoncepcje w postaci zastrzykow, implantu lub wkladki
wewngtrzmacicznej uwalniajgcej gestagen

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie produktu OC-35 w dniu, w ktérym miat by¢ wykonany nastepny
zastrzyk lub w dniu usuniecia implantu lub wkiadki. Jesli w ciagu pierwszych 7 dni przyjmowania
produktu OC-35 pacjentka odbywa stosunki seksualne, powinna stosowaé jednoczeénie inne metody
antykoncepcji.

Przyjmowanie produktu leczniczego po porodzie lub poronieniu naturalnym lub sztucznym
Stosowanie produktu OC-35 nalezy rozpocza¢ 21 do 28 dni po porodzie. U pacjentek, ktére przed
rozpoczgciem podawania produktu leczniczego odbyly stosunek, nie nalezy podawaé produktu do
czasu wystapienia pierwszej naturalnej miesigczki, w celu upewnienia sie, ze pacjentka nie jest

W ¢igzy. Przez pierwsze 7 dni przyjmowania produktu nalezy stosowa¢ dodatkowe metody
antykoncepcji. Nie stosowaé produktu leczniczego w trakcie karmienia piersia.

Jak dtugo stosowaé produkt OC-35

Dlugos¢ okresu stosowania produktu OC-35 zalezy od nasilenia choroby i trwa najczesciej kilka
miesigcy. Zaleca sie stosowanie produktu jeszcze co najmniej przez 3-4 cykle po ustapieniu objawéw.
Jezeli po kilku tygodniach lub miesigcach po odstawieniu tabletek nastapi nawrét choroby, mozna
wznowi¢ leczenie produktem QC-35.

W przypadku pominigcia dawki produktu OC-35

Jesli pominigta tabletka zostanie przyjeta przed uplywem 12 godzin, skuteczno$é dziatania produktu
leczniczego jest zachowana. Nalezy przyjaé tabletke tak szybko, jak to mozliwe i zazyé nastepng o
zwyklej porze. Jesli mineto wiecej niz 12 godzin, skutecznos$é dziatania leku moze by¢ zmniejszona.
Zaleca si¢ dlatego stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji przez 7 kolejnych dni (czas
przyjecia 7 kolejnych tabletek). Jegli pacjentka zapomniala o zazyciu tabletek i w czasie pierwszej
przerwy w ich przyjmowaniu nie wystapito spodziewane krwawienie, nalezy wzig¢ pod uwage
mozliwos¢ ciazy. Nalezy poinstruowaé pacjentke, aby w razie watpliwosci dotyczacych pominiecia
dawki produktu leczniczego, zwrécita si¢ do lekarza.

Pominigcie tabletki w 1. tygodniu

Nalezy przyja¢ pominieta tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczesnie, a kolejne zazywac o stalej porze. Przez nastepne 7 dni nalezy stosowaé
dodatkowe metody antykoncepcji. Jezeli w tygodniu poprzedzajgcym pominigcie tabletki pacjentka
odbywata stosunki seksualne, istnieje ryzyko zajécia w ciaze.



Pominigcie tabletki w 2. tygodniu

Nalezy przyja¢ pominietg tabletke tak szybko, jak to mozliwe, nawet jesli oznacza to przyjecie dwdch
tabletek jednoczesnie, a kolejne zazywaé o stalej porze. Skuteczno$¢ antykoncepcyjna produktu
leczniczego OC-35 jest zachowana i nie trzeba stosowaé dodatkowych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Pominigcie tabletki w 3. tygodniu

Mozna wybra¢ jedna z nastepujacych mozliwosci:

1. Pacjentka powinna przyjaé pominigty tabletke jak najszybciej, a nastgpng o zwyklej porze nawet,
Jesli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Przyjmowanie tabletek z nastepnego
opakowania nalezy rozpoczaé od razu po dokoriczeniu aktualnego, czyli bez 7-dniowej przerwy

w stosowaniu produktu leczniczego. Krwawienie wystapi po dokoriczeniu drugiego opakowania, ale w
dniach przyjmowania tabletek moze wystapi¢ plamienie lub niewielkie krwawienie.

2. Pacjentka moze réwniez nie przyjmowaé juz tabletek z aktualnego opakowania, zrobi¢ 7-dniowa
lub krétsza przerwe (trzeba réwniez wliczy¢ dzien, w ktérym pominieto tabletke), a nastepnie
kontynuowaé zazywanie tabletek z kolejnego opakowania.

Jesli pacjentka zapomniata o zazyciu tabletek i w czasie pierwszej przerwy w ich przyjmowaniu nie
wystapito spodziewane krwawienie, nalezy wziaé¢ pod uwage mozliwosé cigzy. Przed rozpoczeciem
nastepnego opakowania produktu leczniczego powinna skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Schemat postepowania w przypadku pominigcia tabletki:

Pominigta wiecej Zasiggnaé porady lekarza
niz 1 tabletka w /I\
cyklu odbyil\siep
I
Tydzien 1 ] Stosunek plciowy w tygodpiu
poprzedzajgcym pominigcie
tabletki |

v
nie odf;yl sie
\v/

- przyja¢ pominieta tabletke
- zastosowa¢ dodatkowa
metode antykoncepcji przez 7

- dokoniczy¢é przyjmowanie
tabletek z opakowania

Pominieta tylko 1 - przyja¢ pominieta tabletke
tabletka (przerwa Tydzief 2 - dokonczy¢ przyjmowanie
wieksza niz 12 tabletek z opakowania
godzin)

- przyja¢ pominigta tabletke

- dokoniczy¢ opakowanie

— - nie robi¢ 7-dniowej przerwy
- kontynuowa¢ przyjmowanie
tabletek z nastepnego
opakowania

albo

Tydzien 3 - odstawi¢ pozostale tabletki
z opakowania

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

- kontynuowaé przyjmowanie
tabletek z nastepnego
opakowania 3




Postepowanie w przypadku wystgpienia wymiotoéw lub ostrej biegunki

Jesli u pacjentki wystepuja wymioty lub ostra biegunka, substancje czynne moga nie wchlaniaé si¢
catkowicie. Jesli wymioty Iub ostra biegunka wystapity w ciagu 3 do 4 godzin po zazyciu tabletki,
nalezy postepowaé zgodnie z podanymi wyzej zaleceniami dotyczacymi przypadku pominiecia
tabletek.

Postepowanie w proypadku zamiaru opdinienia terminu wystgpienia krwawienia miesigczkowego
Mozna opézni¢ wystgpienie krwawienia, Jezeli po dokoriczeniu aktualnego opakowania rozpocznie si¢
przyjmowanie tabletek z nastepnego, bez 7-dniowej przerwy. Mozna zazywac tabletki nawet do
wyczerpania tego opakowania. W czasie stosowania tabletek z nastepnego opakowania moze pojawi¢
si¢ niewielkie krwawienie lub plamienie. Kolejne opakowanie nalezy rozpoczaé po 7-dniowej
przerwie.

Postepowanie w priypadku zamiaru zmiany dnia rozpoczecia krwawienia miesigczkowego

Aby przesuna¢ termin wystapienia krwawienia na inny dzier tygodnia, niz wynikajacy ze schematu
przyjmowania produktu leczniczego, nalezy skroci¢ nastepna przerwe w przyjmowaniu tabletek o tyle
dni, o ile zamierza si¢ przesunaé termin wystapienia krwawienia. Im krétsza przerwa w przyjmowaniu
tabletek, tym wigksze ryzyko, ze nie wystapi krwawienie z odstawienia. Niewielkie krwawienie lub
plamienie moze wystapi¢ w czasie stosowania nastgpnego opakowania produktu leczniczego.

Wystgpienie nieoczekiwanego krwawienia

W czasie przyjmowania produktu leczniczego OC-35 podczas pierwszych kilku miesiecy stosowania
moga wystapi¢ nieregularne krwawienia z drég rodnych (plamienia lub krwawienia miesigczkowe).
Pomimo to nalezy kontynuowaé przyjmowanie tabletek. Nieregularne krwawienia z drég rodnych
ustgpuja zazwyczaj po 3 cyklach stosowania produktu OC-35. Jesli krwawienia utrzymujg sig, stajg sie
obfite lub nawracaja, pacjentka powinna zglosi¢ to lekarzowi.

Nie wystgpienie krwawienia

Jesli pacjentka przyjmowata wszystkie tabletki we wlasciwym czasie, nie miala ostrej biegunki ani
wymiotéw ani nie stosowata innych lekéw, prawdopodobiefistwo zajscia w cigze jest mate. Powinna
kontynuowa¢ przyjmowanie produktu leczniczego OC-35.

Brak krwawieri w ciggu kolejnych dwoch miesiecy moze swiadczy¢ o zajsciu w cigze. Pacjentka
powinna natychmiast zgtosié si¢ do lekarza. Nie nalezy rozpoczyna¢ nastepnego opakowania do czasu
upewnienia si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy.

4.3. Przeciwwskazania

- Jednoczesne stosowanie z innym srodkiem antykoncepcyjnym (patrz punkt 4.1).
- Aktualna lub przebyta zakrzepica zylna (zakrzepica zyt glebokich, zatorowosé plucna).
- Aktualna lub przebyta zakrzepica t¢tnicza (np. zawal mig$nia sercowego) lub objawy prodromalne
(np. dawica piersiowa i przemijajacy napad niedokrwienny).
- Aktualny lub przebyty udar moézgu.
- Obecnos¢ powaznego czynnika ryzyka lub wielu czynnikéw ryzyka zakrzepicy zylnej badz tetnicze;
(patrz punkt 4.4) takich jak:

- cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi;

- cigzkie nadcisnienie tetnicze;

- cigzka dyslipoproteinemia.
- Dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystapienia zakrzepicy zylnej lub tetniczej np. opornosé
na aktywne biatko C (APC, ang. activated protein C), niedob6r antytrombiny 111, niedobér biatka C,
niedobor biatka S, hiperhomocysteinemia i przeciwciata antyfosfolipidowe (przeciwciata
antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy).

Jezeli kt6rakolwiek z wymienionych wyzej chorob wystapi po raz pierwszy w czasie przyjmowania
produktu OC-35, nalezy go natychmiast odstawié.
Produktu OC-35 nie stosuje sie u mezczyzn.



4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt OC-35 sktada sie z progestagenu octanu cyproteronu i estrogenu etynyloestradiolu i jest
podawany przez 21 dni cyklu miesigczkowego. Produkt ma podobny sktad do ztozonych doustnych
srodkéw antykoncepeyjnych (COC).

Czas trwania leczenia
Czas potrzebny do ztagodzenia objawéw wynosi co najmniej 3 miesigce. Konieczno$¢ kontynuowania
leczenia powinna by¢é okresowo oceniana przez lekarza prowadzacego (patrz punkt 4.2).

Nalezy zachowaé szczeg6Ina ostroznosé stosujgc produkt OC-35, jezeli u pacjentki wystepuje:
cukrzyca, otylosé, wysokie cignienie tetnicze krwi, wada zastawkowa serca lub zaburzenia rytmu
serca, zapalenie zyt powierzchniowych, zylaki, napady migreny, padaczka, zakrzepica, zawat serca lub
udar u bliskich krewnych, choroby watroby lub pecherzyka z6lciowego, liszaj rumieniowaty
uktadowy (SLE), przebarwienia skory (z6to-brunatne zmiany pigmentowe, tzw. ostuda), zwickszone
stezenie cholesterolu lub triglicerydéw we krwi, choroba Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego.

Jesli wystepuje ktorykolwiek z nizej wymienionych stanéw/czynnikéw ryzyka, u kazdej kobiety
nalezy rozwazyé korzysci i zagrozenia wynikajace ze stosowania produktu OC-35 oraz omowic je z
kobietg przed podjeciem przez nig decyzji o rozpoczeciu stosowania produktu OC-35. W razie
pogorszenia, zaostrzenia lub wystapienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymienionych stanéw lub
czynnikéw ryzyka kobieta powinna zglosi¢ sie do lekarza prowadzacego, ktéry zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania produktu OC-35. Powinna to zrobié réwniez w przypadku
wystapienia lub nasilenia si¢ objawéw hirsutyzmu.

Substancje pomocnicze biologicznie ciynne

Produkt leczniczy zawiera sacharoze, dlatego nie powinien byé stosowany u pacjentek z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancjg fruktozy, niedoborem sacharazy-izomaltazy lub zespolem zlego
wehianiania glukozy-galaktozy.

Produkt zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentek z rzadko wystepujacg
dziedziczng nietolerancija galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy.

Zaburzenia krqzenia krwi

Badania epidemiologiczne wykazaly, ze stosowanie zlozonych doustnych srodkéw
antykoncepcyjnych zwigksza ryzyko wystapienia zakrzepicy zylnej lub tetniczej i chordb zakrzepowo-
zatorowych, takich jak: zawat miesnia sercowego, incydenty mézgowo-naczyniowe, zakrzepica zyt
glebokich, zatorowosé ptucna. Przypadki te odnotowuje sie rzadko.

Choroba zakrzepowo-zatorowa naczyn zylnych np. zakrzepica zyt glebokich lub zatorowosé plucna
moze wystapi¢ w czasie stosowania wszystkich zlozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Stosowanie produktu OC-35 wigze sig ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej (VTE) w poréwnaniu do sytuacji gdy produkt nie Jest stosowany. Nadmiemne
ryzyko wystapienia Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwieksze w pierwszym roku
rozpoczecia stosowania produktu OC-35 przez kobietg lub w przypadku ponownego rozpoczecia
przyjmowania [ub zmiany z co najmniej miesigecznego okresu wolnego od produktu. Zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa moze by¢ $miertelna w 1-2 %,

Badania epidemiologiczne wykazaly, ze ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(VTE) jest 1,5 do 2-krotnie wieksze u kobiet stosujacych produkt OC-35 niz u kobiet stosujacych
zozone doustne $rodki antykoncepcyjne (COCs, ang. Combined Oral Contraceptives) zawierajace
lewonorgestrel i moze by¢ ono poréwnywalne z ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem zlozonych
doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych dezogestrel / gestoden / drospirenon.



W grupie pacjentek stosujacych produkt OC-35 moga by¢ pacjentki, u ktérych wystepuje z natury
zwigkszone ryzyko choréb sercowo-naczyniowych takie jak to zwiazane z zespotem policystycznych
Jajnikow.

Badania epidemiologiczne wykazaly réwniez zwigzek pomiedzy stosowaniem hormonalnych §rodkéw
antykoncepcyjnych a zwigkszonym ryzykiem zaburzeri zakrzepowo-zatorowych tetnic (zawalu
migsnia sercowego, przemijajacego napadu niedokrwiennego).

U kobiet stosujgcych $rodki antykoncepcyjne zglaszano niezwykle rzadko wystepowanie zakrzepicy
innych naczyn krwionosnych, np. zyt i tetnic watrobowych, krezkowych, nerkowych, mozgowych lub
siatkéwkowych.

Objawy zyInych lub tetniczych zaburzen zakrzepowych lub udaru naczyniowego mozgu moga
obejmowac: nietypowy bol i (lub) obrzgk koriczyny dolnej; nagly, silny b6l w klatce piersiowej, ktory
moze promieniowac do lewego ramienia; nagla duszno$¢; nagle pojawiaj acy si¢ kaszel; nietypowy,
silny, dlugotrwaly bél glowy; nagla czgsciowa lub catkowita utrata wzroku; podwojne widzenie;
niewyrazna mowe lub afazje; zawroty glowy; zapa$¢ z drgawkami lub bez drgawek ogniskowych;
nagle ostabienie badz zdretwienie potowiczne lub w innej czeéci ciala; zaburzenia motoryczne; ,,0stry”
brzuch.

Czynnikami zwigkszajgcymi ryzyko wystapienia zylnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych sa:

- wiek;

- palenie tytoniu (ryzyko wzrasta dodatkowo w miare zwigkszania ilosci wypalanych papieroséw i z
wiekiem, zwlaszcza u kobiet w wieku powyzej 35 lat. Kobietom w wieku powyzej 35 lat
zdecydowanie zaleca si¢ rzucenie palenia, jesli zamierzaja stosowaé produkt OC-35);

- dodatni wywiad rodzinny (tzn. wystepowanie zylnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych u
rodzenstwa badz rodzicéw w stosunkowo miodym wieku). Jesli podejrzewa si¢ predyspozycje
genetyczng, przed podjeciem decyzji o stosowaniu srodka antykoncepcyjnego kobieta powinna zosta¢
skierowana na konsultacje do specjalisty;

- dlugotrwate unieruchomienie, rozlegly zabieg operacyijny, jakikolwiek zabieg operacyjny w obrebie
koniczyn dolnych lub powazny uraz. W powyzszych sytuacjach zaleca si¢ przerwanie stosowania
produktu (na co najmniej 4 tygodnie przed planowanym zabiegiem chirurgicznym) i nie wznawianie
przyjmowania produktu przed uptywem dwdch tygodni od czasu powrotu do sprawnosci ruchowe;.
Nalezy rozwazyé leczenie przeciwzakrzepowe, jesli stosowanie produktu OC-35 nie zostalo
odpowiednio wczesnie przerwane;

- otylos¢ (wskaznik masy ciala powyzej 30 kg/m?).

Czynnikami zwigkszajacymi ryzyko wystapienia tetniczych powiklan zakrzepowo-zatorowych lub
udaru mézgu sa:

- wiek;

- palenie tytoniu (ryzyko wzrasta dodatkowo w miare zwigkszania ilosci wypalanych papieroséw i z
wiekiem, zwlaszcza u kobiet w wieku powyzej 35 lat. Kobietom w wieku powyzej 35 lat
zdecydowanie zaleca sie rzucenie palenia, jesli zamierzajg stosowaé produkt OC-35);

- dyslipoproteinemia;

- otyto$¢ (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m’);

- nadcisnienie tetnicze;

- migrena;

- wady zastawkowe serca;

- migotanie przedsionkéw;

- dodatni wywiad rodzinny (wystgpowanie tetniczych zaburzen zakrzepowych u rodzeristwa badz
rodzicéw w stosunkowo mtodym wieku). Jesli podejrzewa sie predyspozycj¢ genetyczng przed
podjeciem decyzji o stosowaniu $rodka antykoncepcyjnego kobieta powinna zostaé skierowana na
konsultacje do specjalisty.



Do innych stanéw medycznych, ktére zwigzane sg ze zdarzeniami ze strony ukladu krazenia nalezg:
cukrzyca, toczen rumieniowaty ukladowy, Zespot hemolityczno-mocznicowy, przewlekle stany
zapalne jelit (choroba Crohna Iub wrzodziejace zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwisto$é
sierpowata.

Nalezy uwzgledni¢ zwigkszone ryzyko wystapienia zakrzepicy zatorowej w okresie potogu
(informacje dotyczace ,,Ciaza i laktacja” patrz punkt 4.6).

Brak jednomysinosci co do roli, jaka odgrywa wystepowanie zylakow i powierzchownego
zakrzepowego zapalenia zyt w chorobie zakrzepowo-zatorowej naczyn zylnych.

Do czynnikéw biochemicznych wskazujacych na dziedziczne lub nabyte predyspozycje do
wystapienia zakrzepicy zylnej lub tetniczej naleza: opornos¢ na aktywowane bialko C (APC),
hiperhemocysteinemia, niedobor antytrombiny-II1, niedobér bialka C, niedobér biatka S, przeciwciata
antyfosfolipidowe (antykardiolipidowe, antykoagulant toczniowy).

Rozwazajgc stosunek korzysci do ryzyka, lekarz powinien wzia¢ pod uwage, ze odpowiednie
postepowanie moze zmniejszyé tyzyko wystgpienia Zakrzepicy oraz ze ryzyko to jest wieksze w cigzy
niz w czasie stosowania ziozonych produktéw antykoncepcyjnych o malej dawce (<0,05 mg
etynyloestradiolu).

Kobietom stosujagcym produkt OC-35 nalezy szczegolnie podkresli¢, zeby skontaktowaly sie z
lekarzem prowadzacym w razie wystapienia objawow zakrzepicy. W przypadku podejrzenia lub

podczas dhugotrwalego przyjmowania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. J ednakze, ryzyko to
moze nie mieé bezposredniego zZwigzku ze stosowaniem tych produktéw, lecz moze wynikaé

z okreslonych zachowan seksualnych lub innych czynnikéw, jak np. infekeji wirusem brodawczaka
(HPV).

stosujacych antykoncepcje hormonalng rak sutka Jest czesciej wykrywany w jego nie Zaawansowanej
postaci, niz u kobiet, ktére nigdy nie stosowaly zlozonych $rodkéw antykoncepcyjnych.



Badania lekarskie, konsultacje
Przed przyjeciem produktu OC-35 po raz pierwszy lub po przerwie w jego stosowaniu, niezbedne Jjest

Nalezy poinformowag pacjentke, ze doustna antykoncepcja nie zabezpiecza przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) i innymi chorobamij Przenoszonymi drogg piciows.

Zmniejszenie skutecznosci dzidlania
Skutecznosé produkty OC-35 moze sie zmniejszy¢ w przypadku pominigcia tabletki (patrz punkt 4.2),
zaburzen zotgdkowo-j elitowych (patrz punkt 4.2.) lub podczas réwnoczesnego stosowania innych
lekéw (patrz punkt 4.5).

rozwazy¢ przyczyny nie zwigzane z dziataniem hormonéw i przeprowadzi¢ odpowiednie badania
diagnostyczne (z wylyzeczkowaniem Jamy macicy, jesli to konieczne) w celu rozpoznania nowotwory
lub stwierdzenia cigzy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inpe rodzaje interakcji

Niektére leki mogg zmniejszaé skutecznogé doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Dotyczy to
glownie:

— lekéw, ktére moga zmniejszac krazenie watrobowo-jelitowe estrogendéw i zmniejsza¢ stezenie
etynyloestradiolu, np. antybiotykéw z grupy penicylin i tetracyklin (ampicylina, ryfampicyna,
gryzeofulwina),

fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbamazepina, topiramat, felbamat), produktéw
ziotowych zawierajacych ziele dziurawca,

Jezeli leki wymienione powyzej stosuje sie jednoczesnie z doustnymi srodkamj antykoncepcyjnymi
nie dluzej niz tydzien, nalezy zaréwno w czasie ich przyjmowania, jak i przez 7 dni po odstawieniu,
stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji.

Kobiety leczone Jjednoczesnie ryfampicyng lub innymi lekami indukujacymi enzymy watrobowe
powinny stosowa¢ dodatkowe metody zapobiegania CigZy w czasie przyjmowania antybiotyku oraz
przez 28 dni po jego odstawieniy,



Nie nalezy stosowaé produktéw ziotowych zawierajacych ziele dziurawca podczas terapii produktem
0C-35.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie nalezy stosowaé produktu OC-35 w czasie cigzy lub w razie podejrzewania cigzy oraz w okresie
karmienia piersia.

meskich plodéw.
Przed rozpoczeciem stosowania produktu nalezy upewnic si¢, Ze pacjentka nie Jest w cigzy.
Jezeli stwierdzi si¢ cigze w czasie stosowania produktu, nalezy go natychmiast odstawié.

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wplywu na sprawnogé psychofizyczng, zdolnogé prowadzenia pojazdéw i
obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Istnieje zwigkszone ryzyko choroby zakrzepowo-zatorowej u wszystkich kobiet stosujgcych produkt

OC-35 (patrz punkt 4.4).
- zaburzenia naczyniowe: rzadko (=1/10 000 do < 1/1 000): choroba zakrzepowo-zatorowa.

Nastgpujace ciezkie dziatania zglaszano u pacjentek stosujgcych produkt OC-35, ktore zostaly opisane
W punkcie 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznogci dotyczace stosowania:

- zylne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe;

- tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe;

- howotwory hormonozalezne;

- choroby watroby;

- liszaj rumieniowaty ukfadowy (SLE);

- plasawica.

Inne dzialania niepozadane:

Lzejsze objawy niepozgdane, wystepujace gléwnie w trakcie pierwszych kilku miesiecy przyjmowania
produktu leczniczego OC-35:

- zaburzenia oka: bél oczu podczas stosowania szkiet kontaktowych;

- zaburzenia zoladka i Jelit: nudnosci i dolegliwosci zoladkowe;

- badania diagnostyczne: zmiana masy ciala;

- zaburzenia uklady nerwowego: béle glowy;

- zaburzenia psychiczne: zmiany popedu plciowego, przygnebienie;

- zaburzenia uklady rozrodczego i piersi: plamienia lub krwawienia w srodku cyklu;

- zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: wysypka, swedzenie, grzybice, zmiany skorne, wypadanie
wlosow;

- zaburzenia uklady oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia: béle w klatce piersiowe;.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziataf

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
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4.9. Przedawkowanie

Po przedawkowaniu mogg wystapié¢ dzialania niepozadane, tj. nudnosci, wymioty, niewielkie
krwawienie z drég rodnych. Nie ma specyficznego antidotum.
W razie koniecznosci stosuje si¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutycznar hormony plciowe i modulatory ukfadu plciowego; potaczenia
antyandrogenéw z estrogenami. Kod ATC: GO3HBO1.

Substancjami czynnymi produktu sa: etynyloestradiol (estrogen) i octan cyproteronu (gestagen
o wlasciwosciach przeciwandrogennych).
Octan cyproterony - specyficzny progestagen, ktéry kompetycyjnie blokuje wigzanie androgendw

Etynyloestradiol jest syntetyczng pochodna estradiolu, rézniacy sie od niego tym, ze w polozeniu

zwiazku. Etynyloestradiol Jest stosowany we wszystkich zaburzeniach hormonéw, w ktorych
wskazane jest leczenie zefiskim hormonem piciowym.

Pomimo ze OC-35 dziala Jjako doustny $rodek antykoncepceyjny, nie jest zalecany do stosowania

u kobiet jedynie jako $rodek antykoncepcyjny, ale powinien byé przeznaczony dla kobiet, u ktorych
Wystepuja choroby skéry zalezne od androgendw.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

przez rbzne szlaki metaboliczne, GIéwnym metabolitem w osoczy jest pochodna 15B-hydroksylowa.
Octan cyproteronu wykazuje powinowactwo do tkanki thiszczowej i odklada si¢ w niej, a nastepnie
stopniowo ulega uwalnianiu. Po zmetabolizowaniu w watrobie jest wydalany catkowicie: 1/3

si¢ z albuminami osocza (okoto 3,5-4,0% catkowitej dawki produktu pozostaje niezwigzane).
Poniewaz wigzanie z biatkami Jest niespecyficzne, Zmiany stezenia globuliny wigzgcej hormony
steroidowe nie wplywaja na farmakokinetyke octanu cyproteronu.

Na podstawie okresu péltrwania koricowej fazy eliminacji z osocza i wielkosci dawki dobowej mozna
stwierdzi¢, ze produkt leczniczy kumuluje si¢ podczas cyklu leczenia. Jego érednie maksymalne
stezenie zwigksza sie z 15 ng/ml (1. doba) do 21 ng/ml i 24 ng/ml (odpowiednio na koficu cyklu 1. i
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3.). Pole pod krzywa stezenia w funkcji czasu wzrasta 2,2-krotnie (koniec cyklu 1.) i 2,4-krotnie
(koniec cyklu 3.). Stan stacjonarny jest osiagany po okolo 16 dobach. Podczas dlugotrwalego
stosowania, octan cyproteronu ulega 2-krotnej kumulacji w czasie cykli leczenia.

Calkowita dostepnosé biologiczna octanu cyproteronu jest bardzo duza (88%). Wzgledna dostepnosé
biologiczna octanu cyproteronu z produktu OC-35 wynosi 109% w poréwnaniu z wodng zawiesing
mikrokrystaliczng.

Etynyloestradiol: Etynyloestradiol szybko i catkowicie wchiania sie z przewodu pokarmowego

1jest bardzo powoli metabolizowany. Po podaniu dawki OC-35 maksymalne stezenie

odpowiednio 1-2 godziny oraz 20 godzin.

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

5 ml/min/kg.

Etynyloestradiol wigze sie silnie, lecz niespecyficznie, z albuminami osocza. Okoto 2% pozostaje

W postaci wolnej.

Stosownie do okresuy pottrwania w koncowej fazie eliminacji z osocza i wielkosci dawki dobowe;j,
stale stezenie w osoczu zostaje osiggniete po 3-4 dniach ; jest 0 30-40% wigksze niz wystepujace po
podaniu dawki pojedynczej. Wzgledna biodostepnogé etynyloestradiolu w postaci wodnej zawiesiny
mikrokrystalicznej byla niemal catkowita,

Biodostepnogé etynyloestradiolu moze by¢ zaburzona przez inne leki. Nie ma interakcji z duzymi
dawkami witaminy C.

3.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana

Powidon

Talk

Magnezu stearynian

Sklad otoczki:

Sacharoza

Wapnia weglan

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

Powidon

Makrogol 6000

Glicerol 85%

Zelaza tlenek 261ty (E172)

Wosk montanowy estryfikowany glikolem etylenowym
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6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C,

6.5. Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium lub PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Wielkos¢ opakowanias

21 tabletek - 1 blister po 21 szt.

63 tabletki - 3 blistry po 21 szt.

Do opakowan dotaczona Jjest ulotka dla pacjenta.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i Przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIF.
DO OBROTU

Polfarmex S.A.

ul. Jozeféw 9

99-300 Kutno

tel. +48 (24) 357 44 44

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12826

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

19.04.2007 r./03.04.2012 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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